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VORSCHLAGE
DER AOK-GEMEINSCHAFT ZUR

STARKUNG DER
PATIENTENRECHTE

bei Behandlungs- und Pflegefehlern
sowie bei Schaden durch Medizinprodukte
und Arzneimittel




Das vorliegende Positionspapier beschreibt ausfihrlich die Forderungen

der AOK und untermauert sie mit konkreten Formulierungsvorschlagen.

Die Broschire , Patientenrechte starken” enthélt die wichtigsten Punkte zur
Starkung der Patientenrechte noch einmal in verkirzter und komprimierter Form.

Aus Griinden der Lesbarkeit wird in diesem Dokument darauf verzichtet,
geschlechtsspezifische Formulierungen zu verwenden. Soweit personen-
bezogene Bezeichnungen nur in mannlicher Form angefihrt sind, beziehen sie
sich auf Manner und Frauen in gleicher Weise. Dies soll jedoch keinesfalls eine
Geschlechterdiskriminierung oder eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes
zum Ausdruck bringen.
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DEN WORTEN
MUSSEN TATEN
~OLGEN

Das 2013 verabschiedete Patientenrechtegesetz hat fur Patienten und Behandler vor
allem Transparenz Uber die bestehenden Rechte und Pflichten im Behandlungsvertrag
geschaffen. Nach mehr als sechs Jahren Erfahrung mit dem Patientenrechtegesetz
sollten die Regelungen aber den aktuellen Bedarfen angepasst und im Interesse der
Patientensicherheit fortentwickelt werden. Dabei missen neben Vollzugsdefiziten vor
allem solche Sachverhalte angegangen werden, die nicht ausreichend geregelt sind —
zum Nachteil der Patienten. Dazu gehoéren unter anderem die Beweislast, die Informa-
tion Uber Behandlungsfehler, die Einsichtnahme in die Patientenakte, die Haftpflichtver-
sicherung oder das Eigentum an Medizinprodukten.

Mit dem im Koalitionsvertrag vereinbarten Vorhaben, die Patientenrechte zu starken,
haben die Regierungsparteien bereits Nachbesserungsbedarf erkennen lassen. Die
AOK-Gemeinschaft méchte ihre fast 20-jahrige Expertise in die notwendige Uberarbei-
tung des Patientenrechtegesetzes einbringen. Sie will damit einen Gesetzgebungspro-
zess anstoBen und aufzeigen, wo dringender Handlungsbedarf besteht. Die dazu von
der AOK formulierten konkreten Vorschlage basieren auf ihren praktischen Erfahrungen
in der taglichen Beratung und Unterstltzung ihrer Versicherten bei Behandlungs- und
Pflegefehlern. Jedes Jahr wenden sich etwa 16.000 Versicherte an die AOK, weil sie
einen solchen Fehler vermuten. Aber schon die Herausgabe von Unterlagen gestaltet
sich fur die Patienten oft noch immer schwierig. Die Beweislast hinsichtlich der Kausalitat
zwischen Fehler und eingetretenem Schaden, eine lange Verfahrensdauer und hohe
Kosten halten viele Patienten davon ab, ihre Rechte wahrzunehmen. Fir die



AOK-Gemeinschaft ist es deshalb zentral, das Beweismal3 zugunsten betroffener
Patienten zu senken, MaBnahmen umzusetzen, die die Verfahrensdauer verkirzen, und
Patienten die Sicherheit zu geben, dass der erlittene Schaden am Ende reguliert wird.
Zur Patientensicherheit gehdrt es auch, Patienten umfassend zu informieren, damit sie
sich aktiv in den Behandlungsprozess einbringen kdnnen. Beispielsweise mdissen
Behandler gesetzlich dazu verpflichtet werden, tGber den fur den jeweiligen Patienten-
nutzen Individueller Gesundheitsleistungen (IGel) aufzuklaren.

Besonders wichtig ist der AOK-Gemeinschaft auch, dass mehr als bisher geschieht, um
Fehler in Medizin und Pflege zu vermeiden. Bereits jetzt setzt sie sich fur Pravention ein,
indem sie die bei der Untersttzung ihrer Versicherten festgestellten Behandlungsfehler
erfasst und auf systematische Fehler Uberprift. Um das praventive Behandlungsfehler-
management weiter zu verbessern, ist ein optimierter und breiterer Zugang zu Verdachts-
und Schadensfallen notwendig. Erkenntnisse der verschiedenen Datenhalter konnten in
einem systematisch aufgebauten zentralen Fehlerregister zusammengestellt werden, um
daraus Lernprozesse zu entwickeln.
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EINFUHRUNC

Das Positionspapier der AOK-Gemeinschaft zu Behandlungs- und
Pflegefehlern sowie Arzneimittelschaden und Medizinprodukte-
schaden enthalt nachfolgend

m die Agenda der AOK-Gemeinschaft zur Starkung der

Patientenrechte,

I((

m einen ,Allgemeinen Teil“ und

|((

B einen ,Besonderen Tei

Die ,, Agenda” bildet dabei die aus der Sicht der AOK-Gemeinschaft fur die betroffenen
Patienten dringend notwendigen gesetzlichen Anderungen in Kurzform ab. Im , Allge-
meinen Teil” werden die Anderungs- und Anpassungsbedarfe erléutert. Der ,Besondere
Teil” enthalt dazu konkrete Formulierungsvorschlage fir den entsprechenden Gesetzes-
text und erldutert diese aus juristischer Sicht.

Die Agenda sowie der Allgemeine und der Besondere Teil erfahren dabei eine Unter-
gliederung in Behandlungs- und Pflegefehler einschlieBlich Arzneimittelschaden und
Medizinprodukteschaden, um den spezifischen und komplexen Sachverhalten besser
gerecht werden zu kénnen.

Das Dokument enthalt im Bereich der Behandlungs- und Pflegefehler insbesondere
Vorschlage fur Regelungen zur Beweisfiihrung und Beweiserleichterung, zur interessen-
gerechten Information der Patienten, zur Schonung der Ressourcen bei den Gerichten
und zur Verklrzung der Zeitdauer bis zur Realisierung berechtigter Schadensersatzan-
spriche der Betroffenen. So bedarf es einer deutlichen Starkung des von einem Behand-
lungsfehler betroffenen Patienten hinsichtlich des Nachweises der Kausalitat zum einge-
tretenen Gesundheitsschaden.

Im Fall von Arzneimittelschadigungen mussen Betroffene Gberhaupt in die Lage versetzt
werden, Schadensersatzanspriche rechtswirksam geltend machen zu kénnen.



Fur die Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen sieht die AOK-Gemeinschaft eine
gesetzliche Verpflichtung zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung fir Leistungs-
erbringer als essenziell an.

Patienten missen darUber hinaus in ihrer Entscheidungskompetenz gestarkt werden,
indem sie alle im Zusammenhang mit der Behandlung stehenden Informationen auch
einsehen und erhalten kénnen.

Sanktionen sind dort erforderlich, wo Patienten ihre bereits gesetzlich verankerten
Rechte noch immer nicht oder nur erschwert durchsetzen kénnen, so unter anderem bei
der Einsichtnahme in die Behandlungsunterlagen oder auch bei grundloser Verzégerung
der Regulierung berechtigter Schadensersatzanspriche.

Im Bereich der Medizinprodukteschaden geht es unter anderem auch darum, dass
bereits angelegte Pflichten und Rechte im Sinne der Patienten dringlich umgesetzt und
Nichteinhaltungen sanktioniert werden mussen. Dazu gehéren z.B. die Mitteilungs-
pflichten bei einem Verdacht auf drittverursachte Schaden und Meldungen von
Vorkommnissen an die zustandige staatliche Behdrde.

Die Verletzung der Eigentumsrechte der Patienten an den implantierten bzw. explan-
tierten Medizinprodukten muss zu rechtlichen Konsequenzen fihren. Zu oft wird dem
Patienten die Mdglichkeit genommen, durch Eigentumsverletzungen den Beweis Uber
ein fehlerhaftes Produkt zu fihren.

Um Patienten bei einem schadhaften Produkt zeitnah informieren zu kénnen oder auch
um notwendige Aufgaben der Surveillance von Medizinprodukten sachgerecht durch-
fiihren zu kénnen, sind die erforderlichen Produktinformationen in die Abrechnungs-
datensatze der Leistungserbringer zu integrieren.

Wie bei Behandlungs- und Pflegefehlern fir die Leistungserbringer gefordert, muss fur
Medizinprodukthersteller eine Verpflichtung zum Abschluss von Haftpflichtversiche-
rungen eingefihrt werden, um Rechtsanspriiche nicht ins Leere laufen zu lassen.

Im Falle gerichtlicher Auseinandersetzungen bei schadhaften Medizinprodukten muss
der Zeitpunkt des Beginns der Erldschensfrist der produkthaftungsrechtlichen Anspriiche
fur die betroffenen Patienten bestimmbar werden.

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht — um
ein komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches
und ingenieurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, regt die AOK-Gemeinschaft an,
Spezialkammern fir Rechtsstreite im Medizinprodukterecht zu etablieren.

ONNYHNANIF



AGENDA

/UR STARKUNG
DER PATIEN TEN-
RECHTE

Es bedarf konkreter gesetzlicher Anderungen, damit
Menschen, die von einem Behandlungs- oder Pflegefehler,
einem Arzneimittel- oder Medizinprodukteschaden

betroffen sind, ihre Rechte besser durchsetzen konnen.

Diese notwendigen Anderungen benennt das folgende Kapitel.



BEHANDLUNGS- UND PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

Beweiserleichterungen

> Patienten brauchen Erleichterungen beim Nachweis der Kausalitdt zwischen Behand-
lungsfehler und eingetretenem Schaden.

> Der Aufklarungsbogen ist dem Patienten auszuhandigen. Unterlassungen mussen
sanktioniert werden.

> Die Einsichtnahme in seine vollstandige Akte ist dem Patienten unverziglich zu
ermoglichen. Verweigerungen mussen sanktioniert werden.

> Das Einsichtsrecht des Patienten muss bei einem Fehlerverdacht bedarfsgerecht auf
Unterlagen erweitert werden, die mit der Behandlung im Zusammenhang stehen,
aber nicht patientenindividuell gefiihrt werden.

> Patienten missen im Falle von Arzneimittelschadigungen eine realistische Chance
bekommen, Schadensersatzanspriiche durchsetzen zu kénnen.

Informationspflichten

> Patienten mussen auch ohne Nachfrage Uber einen Behandlungs-/Pflegefehler vom
Behandler informiert werden.

> Patienten missen vom Behandler Uber den medizinischen und individuellen Nutzen
von IGel aufgeklart werden.

> Patienten sind Uber Vertragspartner und damit Gber mogliche Schuldner zu infor-
mieren.

Klarstellungen
> Der Begriff des groben Behandlungsfehlers muss gesetzlich definiert werden.
> Der Begriff der Patientenakte muss gesetzlich definiert werden.

Qualitatsanforderungen

> Die Qualitat medizinischer Sachverstandigengutachten ist durch die Festlegung von
Standards und Qualitatskriterien zu erhéhen.

> Die Qualitat der medizinischen Versorgung durch freiberuflich tatige Hebammen
muss erhéht und insbesondere der Regressausschluss fur Kranken- und Pflegekassen
gestrichen werden.

FLHDIYNILNIILVd Y3d DNNIYYLS 4NZ VANIDV



10

FLHDOIYNILNIILVd ¥3d DNNIYYLS 4NZ VANIDV

Beschleunigung bei der Schadensregulierung

> Die Anhoérung von Parteisachverstandigen muss fur den Rechtsstreit gesetzlich
normiert werden.

> Mediation kann Rechtsstreite deutlich verkirzen und muss im Medizinrecht grund-
satzlich obligatorisch werden.

> Kassen missen die zur Unterstltzung ihrer Versicherten bei Behandlungs- und
Pflegefehlern erlangten Daten mit deren Einverstandnis auch fur die Ruckfthrung
von Geldern an die Versichertengemeinschaft nutzen durfen.

> Die grundlose Verzégerung der Regulierung von Schadensersatzanspriichen muss
verhindert und daher sanktioniert werden.

> Die Meldung von drittverursachten Gesundheitsschaden an die Krankenkassen durch
die Behandelnden muss umgesetzt werden. Unterlassungen sind zu sanktionieren.

Haftpflicht
> Behandler mussen eine ausreichende Haftpflichtversicherung nachweisen.



MEDIZINPRODUKTESCHADEN

Mitteilungs- und Meldepflichten sowie Sanktionen

> Die Mitteilungspflicht bei drittverursachten Gesundheitsschdden an die Kranken-
kassen muss umgesetzt werden. Bei einem konkreten Vorkommnis sind alle Behand-
lungsunterlagen herauszugeben. Ein Unterlassen ist zu sanktionieren.

> Vorkommnisse sind dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu melden. Ein Unterlassen ist zu sanktionieren.

Eigentumsrechte

> Die Eigentumsrechte der Patienten an explantierten Medizinprodukten mdissen
gewahrt werden. Deren ungenehmigte Zerstérung oder Verwerfung ist zu
sanktionieren.

Produktinformationen
> Angaben Uber die verwendeten Medizinprodukte mussen in die Abrechnungsdaten
von Arzten und Krankenhausern verpflichtend aufgenommen werden.

Haftpflichtversicherung
> Hersteller von Medizinprodukten mussen eine ausreichende Haftpflichtversicherung
nachweisen.

Transparenz
> Der Beginn der Erléschensfrist bei der Verfolgung von Schaden aus Medizinprodukten
muss transparent sein. Es muss auf das Datum der Implantation abgestellt werden.

Schadensregulierung
> Spezialkammern fur Rechtsstreite im Medizinprodukterecht sind zu etablieren.

FLHDIYNILNIILVd Y3d DNNIYYLS 4NZ VANIDV

"



12

ALLGEMEINER
TEIL

In vielen Fallen ist es fUr Patienten sehr schwierig,

an Informationen zu gelangen, Beweise fur den Zusammenhang
zwischen Fehler und Schaden beizubringen und Schadensersatz
geltend zu machen. Die folgenden Erlauterungen und Beispiele

zeigen, worin diese Schwierigkeiten konkret bestehen.



BEHANDLUNGS- UND PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

I Beweiserleichterungen

Beweislastverteilung

Ein Patient, der Schadensersatzanspriiche aufgrund eines Behandlungs- und/oder Pflege-
fehlers geltend machen will, muss darlegen und beweisen, dass

> ein Behandlungs-/Pflegefehler vorliegt,

> ein (z.B. gesundheitlicher oder wirtschaftlicher) Schaden bei ihm eingetreten ist und
> dieser Schaden durch den Fehler verursacht wurde.

Bereits die Darlegung des Fehlers stellt fiir die meisten Patienten eine gro3e Hirde dar,
weil sie medizinische Laien sind. Ihnen ist daher die notwendige Formulierung eines
VerstoBes gegen anerkannte Regeln der arztlichen Wissenschaft kaum maoglich.

Die Darlegung des eingetretenen Schadens gelingt zumindest partiell den meisten
Patienten. Sie scheitern dann aber am notwendigen Ursachenzusammenhang zwischen
dem Schaden und dem Behandlungs- bzw. Pflegefehler.

Um den betroffenen Patienten verstarkt die Chance zu geben, Schadensersatzanspriche
durchsetzen zu kénnen, brauchen sie eine — zumindest teilweise — Entlastung hinsichtlich
des Nachweises der Kausalitat zwischen Fehler und Schaden. Dabei sollte der Schadiger
und nicht der Geschadigte eine groBere Beweislast tragen, wenn der Fehler nachge-
wiesen ist.

Der Beweis soll daher als gefuhrt gelten, wenn die Kausalitat zwischen Fehler und
Schaden Uberwiegend wahrscheinlich ist. Das entspricht einer Wahrscheinlichkeit von
mehr als 50 Prozent.

1131 Y3ANIFNIDTTV
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Aushandigung des Aufklarungsbogens an den Patienten

Behandler sind gesetzlich verpflichtet, dem Patienten die Abschriften von Unterlagen
auszuhandigen, die er im Zusammenhang mit der Aufkldrung oder Einwilligung unter-
zeichnet hat.

In der Praxis funktioniert das haufig nicht, was sich insbesondere dann fur den Patienten
negativ auswirken kann, wenn er Schadensersatzanspriiche im Zusammenhang mit
einer mangelhaften oder mangelnden Aufklarung geltend macht, da ihm das fur die
Beweisfihrung wichtige Dokument fehlt.

Einsichtnahme in die vollstandige Patientenakte

Das Recht eines Patienten auf Einsichtnahme in seine Patientenakte folgt aus dem Recht
auf informationelle Selbstbestimmung und bestand schon lange vor Inkrafttreten des
Patientenrechtegesetzes.

Von den Rechtsunsicherheiten zum Umfang der Patientenakte abgesehen, gibt es aber
noch immer eine relevante Anzahl von Behandlern, die aus nicht nachvollziehbaren
Grinden dem Patienten die Einsichtnahme verweigern. Die Sanktionierung dieses
Verhaltens ist daher langst Gberféllig.

Im Interesse des Patienten sollte fir diesen hinsichtlich der Verjahrung seiner moglichen
Schadensersatzanspriiche Rechtssicherheit in der Form geschaffen werden, dass der
Lauf der Verjahrungsfrist friihestens ab dem Zeitpunkt beginnt, zu dem die vollstandige
Patientenakte vom Patienten eingesehen werden konnte.

Erst zu diesem Zeitpunkt ist der Patient in der Lage, die Behandlungsablaufe vollumfang-
lich nachzuvollziehen und diese bei Bedarf prifen und bewerten zu lassen.



Einsichtnahme in weitere Unterlagen

Vermutet ein Patient einen Behandlungsfehler, z. B. eine Fehlbedienung medizintechni-
scher Gerate, reicht der Blick in die eigene Patientenakte nicht aus, um alle notwendigen
Informationen zu erhalten.

Zur Sachverhaltsaufkldrung und zu einer gegebenenfalls spater erforderlichen Beweis-
fihrung kénnen auch Dokumente relevant sein, die nicht patientenbezogen gefiihrt
werden. Ein Beispiel ist das Medizinproduktebuch, das unter anderem Aufzeichnungen
Uber Funktionsprifungen von Geraten sowie Protokolle zu Einweisungen der Behandler,
InstandsetzungsmaBnahmen und Vorkommnissen enthélt, die den Verdacht des
Patienten stlitzen oder auch entkraften kénnen und damit eine wichtige Grundlage fir
seine Handlungsoptionen bildet.

Schadensersatzanspriiche bei Arzneimittelschaden

Wenn ein Patient einen Gesundheitsschaden durch ein Arzneimittel erlitten hat und
gegen dessen Hersteller Schadensersatzanspriiche geltend macht, muss er den Beweis
fuhren, dass kein anderer Umstand geeignet war, den eingetretenen Schaden zu
verursachen.

Zu den anspruchsausschlieBenden Alternativursachen zdhlen unter anderem der
Gesundheitszustand des Patienten, besondere Lebensgewohnheiten (Alkohol- oder
Zigarettenkonsum), ein fortgeschrittenes Alter oder auch eine kérperliche Anstrengung
vor dem Schadenseintritt, wie z.B. Schneeschippen.

1131 Y3ANIFNIDTTV
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Dabei wird auBer Acht gelassen, dass in der Medizin die Frage, ob ausschlieBlich die
Gabe eines Medikaments den vom Betroffenen beklagten Schaden verursacht hat/
haben kann, nur sehr selten serits beantwortet werden kann, da die Entstehung von
Gesundheitsschaden individuell und grundsatzlich multifaktoriell bedingt ist.

Gleichwohl kann die Gabe von Arzneimitteln mit bestimmten Wirkweisen unter Beriick-
sichtigung des individuellen Risikoprofils des Patienten den Eintritt eines Gesundheits-
schadens wahrscheinlicher machen. Dem muss der Gesetzgeber in Anbetracht des
Wissensgefalles zwischen dem Arzneimittelhersteller und dem Patienten gerecht
werden, damit geschadigte Patienten eine Chance bekommen, berechtigte Schadens-
ersatzanspriche durchzusetzen.

I Informationspflichten

Informationspflicht bei Behandlungsfehlern

Nicht nach jeder medizinischen MaBnahme tritt der von Arzt und Patient gewinschte
Behandlungserfolg ein. Neben schicksalhaften Verlaufen sind in einigen Féllen Behand-
lungsfehler ursachlich dafur.

Eine Information hiertiber erhalt der betroffene Patient aber regelmaBig nur dann, wenn
er gezielt danach fragt oder wenn die Information zur Abwendung gesundheitlicher
Gefahren erforderlich ist.

Die Nachfrage setzt jedoch entsprechende Anhaltspunkte fir einen moglichen Fehler
voraus, die fur den medizinischen Laien in der Regel nicht ersichtlich sind.

Zudem erschweren Behandlungen, die auBerhalb des Bewusstseins der Patienten
(Narkose) oder in nur eingeschrankter Wahrnehmungsfahigkeit (Schmerzen) stattfinden,
eine addquate Einschatzung, die dem Behandler jedoch grundsatzlich maéglich ist.

Unter Beachtung des Rechts auf Nichtwissen muss daher eine generelle Informations-
pflicht zu Behandlungsfehlern gesetzlich verankert werden.



Mit dieser Information trifft der Behandler im Ubrigen keine Entscheidung dariiber, ob
tatsachlich ein Behandlungsfehler vorliegt oder nicht.

Informationspflicht zum Nutzen
von Individuellen Gesundheitsleistungen (1Gel)

Rund der Halfte aller Patienten wurde arztlicherseits schon einmal eine Individuelle
Gesundheitsleistung (IGeL) angeboten. Die Anzahl der IGeL wird auf inzwischen mehrere
Hundert geschatzt.

Der anbietende Arzt ist verpflichtet, die Patienten vor Beginn der Behandlung tber
deren voraussichtliche Kosten zu informieren. Hinsichtlich des (individuellen) Nutzens,
den diese Behandlungsoptionen bieten, ist bislang keine Informationspflicht normiert.
Gleichwohl stellt diese fur die Patienten die wichtigste Entscheidungsgrundlage dar.

Um Patienten zu einer sachgerechten Entscheidungsfindung zu befahigen, sollte eine
entsprechende Informationspflicht fir diese medizinisch nicht (absolut) indizierten Leis-
tungen als Bringschuld des Behandelnden im Gesetz erganzt werden.

Informationspflicht zu Vertragspartnern

Patienten, die aufgrund eines Behandlungs- oder Pflegefehlers einen Gesundheits-
schaden erlitten haben, missen Kenntnis davon haben, gegen wen sie Schadensersatz-
anspriche rechtswirksam richten kénnen.

Diese Rechtssicherheit ist fur Patienten essenziell, da Anspriche verjahrt sein kénnen,
wenn die Betroffenen erst im Rahmen eines Rechtsstreits den Namen des tatsachlichen
Glaubigers erfahren. Auch im Hinblick darauf, dass die Rechtsprechung des Bundes-
gerichtshofs (BGH) diesen Auskunftsanspruch schon seit Langem anerkennt, sollte
dieser auch gesetzlich verankert werden.

1131 Y3ANIFNIDTTV
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I Klarstellungen

Definition des groben Behandlungsfehlers

Unter einem groben Behandlungsfehler versteht man ein Fehlverhalten, dem Vertreter
der entsprechenden Behandlergruppe nur mit , Kopfschitteln” begegnen.

Die Definition des BGH ist fir den juristischen Laien kaum verstandlich. Das Patienten-
rechtegesetz hat zwar die Rechtsfolgen des groben Behandlungsfehlers kodifiziert,
bleibt aber eine Definition schuldig.

Da grobe Behandlungsfehler fur die betroffenen Patienten Beweiserleichterungen nach
sich ziehen kdnnen, ist es aus Grinden der Klarstellung und Rechtssicherheit jedoch
angezeigt, die vom BGH entwickelten Grundséatze in Form einer gesetzlichen Definition
ins Burgerliche Gesetzbuch (BGB) aufzunehmen.

Definition der Patientenakte

Unstreitig und gesetzlich verankert ist, dass der Patient ein Einsichtsrecht in die vollstan-
dige ihn betreffende Patientenakte hat.

Die Umsetzung dieses Patientenrechts ist jedoch nach wie vor problematisch. Haufige
Ursache dafur sind Rechtsunsicherheiten aufseiten der Behandelnden. Diese fuhren
dazu, dass die Einsicht nur in einen Teil der Akte, in einzelne Unterlagen oder gar nicht
gewahrt wird.

Eine gesetzliche Klarstellung dahingehend, was der Begriff der Patientenakte umfasst,
wurde daher sowohl fur die Behandelnden als auch fur die Patienten ein Mehr an
Rechtssicherheit erzeugen und die Vollzugsdefizite im Patienteninteresse senken.



I Qualitatsanforderungen

Qualitat von Sachverstandigengutachten

Die medizinischen Sachverstandigengutachten sind die wichtigste Entscheidungsgrund-
lage fur Patienten und auch fur Gerichte im Zusammenhang mit der Geltendmachung
von Schadensersatzanspriichen aus Behandlungs- und Pflegefehlern. Daher muss ihre
Qualitat hochsten Ansprichen geniigen, und zwar unabhéngig davon, wer Auftrag-
geber der Gutachten ist.

Verbindliche Standards und Qualitatskriterien wirden die notwendigen Leitplanken fr
die beauftragten Gutachter setzen. Orientierung hierfur kdnnen die ,Allgemeinen
Grundlagen der medizinischen Begutachtung” sein, die bereits in einer AWMF-Leitlinie
(094-001) zusammengefasst wurden. Zielfihrend ware die Erstellung einer eigenen Leit-
linie fir die Begutachtung von Féllen vermuteter Behandlungs- und Pflegefehler.

Regresseinschrankungen bei Behandlungsfehlern
freiberuflich tatiger Hebammen

Freiberuflich tatige Hebammen haben schon langere Zeit Probleme, einen Haftpflicht-
versicherer zu finden, der bereit ist, das Risiko moglicher behandlungsfehlerbedingter
Schaden zu tragen, da aufgrund der oft gravierenden Schadigungen der Kinder die auf
die Versicherer zukommenden Schadensersatzforderungen immens sind.

Zur Senkung des rein finanziellen Risikos fur die Versicherer wurden im Jahre 2015 die
Schadensersatzanspriiche der Kranken- und Pflegekassen aus Behandlungsfehlern frei-
beruflich tatiger Hebammen so stark eingeschrankt, dass ihre Durchsetzung und die
Ruckfihrung der aufgewendeten Betrdge an die Versichertengemeinschaft nahezu
unmaglich sind.
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Ein Beitrag zur Verbesserung der Qualitat in der Geburtshilfe durch freiberuflich tatige
Hebammen wurde durch diese Regelung nicht geleistet. In der Geburtshilfe sind jedoch
kurzfristig adaquate MaBnahmen erforderlich, die die Qualitat der Versorgung durch
freiberuflich tatige Hebammen nachhaltig erhéhen.

Nur die Steigerung der Qualitat der Versorgung fuhrt zu einer geringeren Zahl gescha-
digter Kinder und Mutter und damit zur Reduzierung der Schadensersatzanspriche und
der Hohe der Versicherungspramien.

Die Kompensation der fehlerbedingten Behandlungskosten zulasten der gesetzlich
Versicherten ist weder ethisch noch verfassungsrechtlich vertretbar.

I Beschleunigung bei der Schadensregulierung

Beschleunigung von Rechtsstreiten durch Starkung des
Parteisachverstandigen

Rechtsstreite im Medizinrecht, insbesondere im Arzthaftungsrecht, sind langwierig. Dies
liegt unter anderem auch daran, dass die Gerichte medizinische Sachverstandige mit der
zeitintensiven Prifung und Bewertung der Behandlungsablaufe beauftragen, obwohl in
den meisten Fallen bereits ein vom klagenden Patienten eingeholtes Gutachten vorliegt.

Dieses kann das Gericht gentigen lassen, ohne ein weiteres Gutachten durch einen
gerichtlich bestellten Sachverstandigen einzuholen.

Daher muss den Parteien konsequenterweise auch zugestanden werden, dass der
entsprechende Sachverstéandige angehort wird. Dies wirde zu einer immensen Beschleu-
nigung der langwierigen Arzthaftungsprozesse fhren und kénnte fur den betroffenen
Patienten eine Kostenersparnis bedeuten, wenn nach der Anhérung kein weiteres
Gutachten mehr eingeholt werden musste.



Beschleunigung von Einigungen durch Starkung der Mediation

Um im Patienteninteresse bei Behandlungsfehlern eine ziigige Einigung Uber die Scha-
densersatzanspriche zu férdern, sollte die Mediation gesetzlich verpflichtend geregelt
werden.

Wenn der vom Patienten vorgetragene Fehler auBergerichtlich bereits durch ein
Gutachten bestatigt wurde und nach summarischer Prifung des Gerichts Anhaltspunkte
fir das Vorliegen von Schadensersatzanspriichen bestehen, kénnte die Mediation zu
einer kurzfristigen Einigung der Parteien und zur Beendigung des Rechtsstreits flihren,
noch bevor ein Gutachten durch einen gerichtlich bestellten Sachverstandigen eingeholt
wurde.

Auch dies wirde die Patienten von Kosten entlasten, die fur die gerichtlichen Sachver-
standigengutachten von den Patienten vorzustrecken waren und haufig mehrere
Tausend Euro betragen.

Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern und Regressanspriiche der Kassen

Die fur die Behandlung der gesundheitlichen Folgen von Behandlungs- und Pflegefeh-
lern entstehenden Kosten tragt die gesetzliche Kranken-/Pflegeversicherung, stellver-
tretend fir die Versichertengemeinschaft. Die hieraus resultierenden Schadensersatzan-
spriche der Kranken- bzw. Pflegekassen basieren auf demselben Behandlungsgeschehen
wie die Anspriiche des betroffenen Patienten. Daher sind auch dieselben bei den Leis-
tungserbringern erhobenen Daten zu den Behandlungsablaufen sowohl fir die
Anspriche der Patienten als auch fiir die auf ihre Kasse Gbergegangenen Schadens-
ersatzanspriche zu prifen.
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Um hier Ressourcen der Kassen zu schonen und die Ruckfihrung der Gelder an die
Versichertengemeinschaft splrbar zu beschleunigen, muss gesetzlich verankert werden,
dass die mit der Einwilligung des Patienten zu seiner Unterstitzung von der Kasse erho-
benen Daten und erlangten Unterlagen auch zur Verfolgung der entsprechenden Scha-
densersatzanspriche der Kassen verwendet werden durfen.

Regulierungsverhalten bei Behandlungsfehlern

Wenn es einem Patienten gelungen ist,

> zur Prifung seines Verdachts auf einen Behandlungs- oder Pflegefehler alle rele-
vanten Unterlagen einzusehen,

> anhand dieser Unterlagen die Behandlungsablaufe zu rekonstruieren und diese medi-
zinisch und juristisch bewerten zu lassen,

> den Beweis zu fuhren, dass ein Behandlungsfehler und ein daraus resultierender
Schaden vorliegen,

sind regelmaBig schon mehrere Jahre verstrichen.

Diese Jahre stellen fur die betroffenen Patienten eine enorme seelische, korperliche und
nicht zuletzt auch oft eine finanzielle Belastung dar, wenn z.B. der erlernte Beruf
aufgrund des eingetretenen Gesundheitsschadens nicht mehr ausgelbt werden kann.

Zwar beruht das Schadensersatzrecht des BGB auf dem Ausgleichsgedanken, nach dem
die Schadensersatzleistung die dem Geschadigten entstandenen Nachteile ausgleichen
soll. Jedoch gibt das Gesetz nicht vor, dass dieser Ausgleich zeitgerecht zu erfolgen hat.

In der Konsequenz kommt es daher regelmaBig zu Verzégerungen in der Regulierung
der Anspriiche oder zu einer pauschalen Verweigerungshaltung, ohne dass es hierfur
objektiv nachvollziehbare Grinde gibt, die nicht auf rein monetare Interessen der Ver-
sicherungswirtschaft zurlickgehen.

Die Rechtsprechung ist dazu Ubergegangen, in diesen Féllen den Schmerzensgeld-
anspruch des betroffenen Patienten zum Teil deutlich zu erhéhen, wenn der hinter dem
Schadiger stehende Versicherer die Leistung von Schadensersatz verzégert oder sogar
vollstandig ablehnt, obwohl bei lebensnaher, objektiver Betrachtungsweise von einer
Zahlungspflicht ausgegangen werden kann.



Um nunmehr nachhaltig ein Umdenken bei den Haftpflichtversicherern und eine Ande-
rung in der Regulierungspraxis im Patienteninteresse zu erreichen, muss diese Recht-
sprechung gesetzlich verankert werden.

Meldung von Krankheitsursachen und drittverursachten
Gesundheitsschaden

Im Rahmen von medizinischen Behandlungen bekommen Arzte nicht selten Hinweise
darauf, dass die eingetretenen gesundheitlichen Schadigungen durch einen Dritten
verursacht wurden, z.B. durch einen anderen Behandler.

Gesetzlich sind sie bereits seit Langem dazu verpflichtet, von sich aus die Krankenkasse
des Patienten hierlber zu unterrichten. Diese soll mit der Information befahigt werden,
Erstattungsanspriiche gegen andere Leistungstrdger oder auch Schadensersatzan-
spriche gegen den Dritten geltend zu machen. Es bedarf hierzu weder einer daten-
schutzrechtlichen Einwilligungserklarung noch einer Schweigepflichtentbindungserkla-
rung des Patienten.

Abgesehen davon, dass es bis dato keine gesetzliche Regelung zu dem Zeitpunkt gibt,
zu dem die Krankenkasse zu informieren ist, kommen aber auch kaum Behandler ihrer
Informationspflicht nach.

Daher sind gesetzliche Regelungen zur unverziglichen Information der Krankenkasse
sowie eine Sanktionierung der Verletzung der Informationspflicht essenziell, damit diese
Norm nicht Uber weitere Jahre leerlduft.
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I Haftpflichtversicherung

Schaffung eines Pflichtversicherungsgesetzes fiir Behandler

Haftpflichtversicherungen spielen in vielen Lebensbereichen eine wichtige Rolle. Eine
private Haftpflichtversicherung gilt allgemein als unverzichtbar und die Kfz-Haftpflicht-
versicherung ist sogar gesetzlich vorgeschrieben.

Ohne Kfz-Haftpflichtversicherung kann ein Fahrzeug nicht zugelassen werden. Uber-
fahrt also ein Arzt, der mit seinem Wagen in seine Praxis fahrt, fahrlassig ein Kind,
kommt die Kfz-Haftpflichtversicherung fir Schmerzensgeld, Heilbehandlungs- und Pfle-
gekosten, vermehrte Bedurfnisse, Erwerbsschaden etc. auf, schlimmstenfalls ein Leben
lang. Die umfassende finanzielle Versorgung ist gewahrleistet, da die gesetzlich vorge-
schriebene Mindestdeckungssumme 7,5 Millionen Euro betragt.

Ganz anders kann es aussehen, wenn derselbe Arzt dasselbe Kind nicht im StraBenver-
kehr, sondern im Rahmen einer &rztlichen Behandlung fahrlassig schadigt.

Nicht alle Arzte (und auch andere Behandler im Gesundheitswesen) sind hinreichend
haftpflichtversichert. Dies fiihrt dann dazu, dass Anspriiche des geschadigten Patienten
gar nicht oder nicht in voller Hohe befriedigt werden kénnen. Verfugt der Arzt Gber
keine oder eine in der Hohe nicht ausreichende Haftpflichtversicherung, misste er die
entstandenen Schaden aus seinem Privatvermdgen begleichen. Schlimmstenfalls kommt
niemand flr den Schaden auf.

Ob die Arzthaftpflichtversicherung seit der Reform des Versicherungsvertragsgesetzes
(VVG) als Pflichtversicherung zu bewerten ist, ist rechtlich umstritten und nicht eindeutig,
zumal die arztliche Versicherungspflicht landesrechtlich geregelt ist und die landesrecht-
lichen Regelungen uneinheitlich sind.

GemaéB § 21 Musterberufsordnung/Arzte (MBO) sind Arzte verpflichtet, sich hinreichend
gegen Haftpflichtanspriiche im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit zu versichern.
Entsprechende Regelungen sind in den einzelnen Kammer-Berufsordnungen enthalten.
Nach diesen standesrechtlichen Regelungen besteht daher die Verpflichtung zum
Abschluss einer Berufshaftpflichtversicherung.



Zwar kann gemal § 6 Absatz 1 Nr. 5 Bundesarzteordnung das Ruhen der Approbation
angeordnet werden, wenn bekannt wird, dass der Arzt nicht ausreichend haftpflicht-
versichert ist, dies jedoch nur, wenn er kraft Landes- oder Standesrecht zum Abschluss
einer Haftpflichtversicherung verpflichtet ist. Eine landesgesetzliche Pflicht zum
Abschluss einer Berufshaftpflichtversicherung gibt es nicht in allen Bundeslandern. Eine
Mindestdeckungssumme findet sich in keinem der Landesgesetze und in keiner
Berufsordnung.

Angesichts der allein im Jahre 2017 durch die MDKs bei Behandlungs- und Pflegefehlern
vorgenommenen 13.500 Begutachtungen und der dabei festgestellten Behandlungs-
fehler (24,7 Prozent) wird deutlich, dass es hier einer eindeutigen bundesweiten Rege-
lung bedarf. Nicht zuletzt auch deshalb, da die Schadenshéhen im Einzelfall auch in den
Millionenbereich gehen kénnen (z.B. bei Geburtsschaden).

Aufgrund dessen soll die Haftpflichtversicherung fiir Arzte eindeutig als Pflichtversiche-
rung nach bundesgesetzlichen Vorschriften erfolgen. Im Rahmen dessen hatte der
Geschadigte einen Direktanspruch gegen den Versicherer, auch wenn dieser gegentber
dem Versicherungsnehmer leistungsfrei ist. Mit der Ausgestaltung als Pflichtversiche-
rung ware die Austbung des Berufs an den Abschluss und das Bestehen einer Haft-
pflichtversicherung geknipft und die Versicherer waren verpflichtet, Beendigungen des
Versicherungsvertrags an die Approbationsbehérde zu melden.

Notwendig ist daher ein Bundesgesetz. In einem ,Gesetz Uber die Pflichtversicherung
fur Behandler im Gesundheitswesen (Pflichtversicherungsgesetz)” sollten auch weitere
behandelnde Berufsgruppen berticksichtigt werden.
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MEDIZINPRODUKTESCHADEN

I Mitteilungs- und Meldepflichten und Sanktionen

Mitteilungspflicht bei einem Vorkommnis an die Kassen und Sanktionen

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten bestehen bei dritt-
verursachten Gesundheitsschaden flr die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und arztlich geleitete Einrichtungen (MVZs) sowie die Krankenhiuser
Mitteilungspflichten gegenliber den Krankenkassen. Die Voraussetzungen fiur eine
Mitteilungspflicht gemal § 294a Sozialgesetzbuch (SGB) V entsprechen denen des in
§ 2 Nr. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) niedergelegten
Vorkommnis-Begriffs. Dabei ist zu beachten, dass meldepflichtige Vorkommnisse bereits
dann vorliegen, wenn ein vager Anfangsverdacht dahingehend besteht, dass ein Medi-
zinprodukt zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes bei einem Patienten
zukunftig fihren kann. Es reicht analog hierzu bei § 294a SGB V flr eine aktive Mittei-
lungspflicht grundsatzlich aus, dass Hinweise auf Fakten vorliegen, welche die Annahme
der Verursachung des Gesundheitsschadens durch eine dritte Person plausibel machen
(Anfangsverdacht). Ein Anfangsverdacht bedeutet in diesem Zusammenhang nicht der
Nachweis eines bereits in vollem Umfang eingetretenen Gesundheitsschadens. Der
Verdacht auf einen Gesundheitsschaden ist bereits dann begrindet, wenn der Schaden
beim Versicherten im Keim angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen
Wahrscheinlichkeit eintreten wird.

Nach geltender Gesetzeslage hat der BGH festgelegt, dass fur Arzte, MVZs und Kran-
kenhauser eine Bringschuld zur Mitteilung drittverursachter Gesundheitsschaden gegen-
Uber den Krankenkassen besteht. Diese vom BGH (Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08)
definierte Bringschuld, also die aktive Austibung der Mitteilungspflicht bei einem vagen
Anfangsverdacht auf eine zuktnftige Verschlechterung des Gesundheitszustandes des
Patienten aufgrund eines potenziellen Medizinproduktefehlers, lduft in der Praxis ins
Leere. Selbst auf Nachfrage der Krankenkassen, also als Reaktion des Krankenhauses auf



eine Anfrage der Krankenkassen, gemaf § 294a SGB V die erforderlichen Daten mitzu-
teilen, werden diese Informationen nur selten vollumfanglich oder Uberhaupt
Ubermittelt.

Um dem Umstand entgegenzutreten, dass Patienten, die von potenziell fehlerhaften
Medizinprodukten betroffen sind, den Krankenkassen nicht gemal3 § 294a SGB V
gemeldet werden, obwohl die Rechtslage diesbeziglich keinen Interpretationsspielraum
offen lasst, sind Sanktionen gegen die Arzte, MVZs sowie die Krankenhduser unum-
ganglich. Nur die Androhung und gegebenenfalls Vollstreckung entsprechender Sank-
tionen gewahrleistet, dass Mitteilungen nach § 294a SGB V an die Krankenkassen
tatsachlich erfolgen.

Auch der Umfang der Mitteilungspflichten drittverursachter Gesundheitsschaden ist
anzupassen. Damit die drittverursachten Gesundheitsschaden durch die Krankenkasse
erfolgreich im Weiteren regressiert werden kénnen und die Krankenkassen damit das
Gebot der sparsamen Mittelverwendung besser befolgen kénnen, sind die Arzte und
MVZs sowie die Krankenhaduser dazu zu verpflichten, auf Verlangen der Krankenkassen
samtliche behandlungsrelevanten Unterlagen an die Krankenkasse zu Ubermitteln,
soweit konkrete Tatsachen vorliegen. Im Hinblick auf das Wirtschaftlichkeitsgebot
bedarf es keiner Einwilligungserklarung und Schweigepflichtentbindungserkldrung des
Patienten, dieser ist aber Uber die Anforderung zu informieren. Konkrete Tatsachen
liegen hierbei vor, wenn durch ein Vorkommnis kostenpflichtige Leistungen ausgel6st
wurden, wie Untersuchungen aufgrund eines Vorkommnisses. Eine Revisionsoperation
ist hierfar nicht erforderlich.

Durch die Verpflichtung, den Patienten Uber die Herausgabe der Behandlungsunterlagen
zu informieren, werden die Rechte des Patienten gewahrt bzw. gestarkt. Denn Informa-
tion und Transparenz sind die entscheidenden Bausteine fur faire Regulierung im Zusam-
menhang mit medizinproduktassoziierten Gesundheitsschaden. Dies gilt besonders fur
die betroffenen Patienten. Eine eindeutige Benennung der Informationspflicht der
Patienten durch Arzte, MVZs sowie die Krankenhduser bei drittverursachten Gesund-
heitsschaden ist ein wesentlicher Beitrag, um die aktuellen Defizite bei Information und
Transparenz zu beheben.

Die Kombination dieser MaBnahmen ist dazu geeignet, den Patientenschutz in Deutsch-
land spurbar zu verbessern. Information und Hilfe fir betroffene Patienten und eine
Verbesserung der Produktlberwachung sind ebenso fundamentale Bausteine eines
modernen Gesundheitswesens wie der breite Zugang zu Innovationen.
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Meldepflicht bei Vorkommnissen an das BfArM und Sanktion

Grundsatzlich ist die Meldepflicht von Vorkommnissen von Arzten, MVZs und Kranken-
hausern an das BfArM bereits eindeutig geregelt. Trotzdem ist die Meldetatigkeit von
Anwendern und Betreibern nicht Giberzeugend. Die Ursache dafir ist mutmaBlich, dass
in den Arztpraxen, den MVZs und Krankenhausern keine Standards fir den Umgang mit
Vorkommnissen bei Medizinprodukten etabliert sind und daher die einschldagigen
Meldungen unterbleiben. Zudem fehlt in den Gesundheitseinrichtungen zumindest teil-
weise das Wissen, was ein Vorkommnis ist, und bisher blieb der Versto3 gegen die
Meldepflicht ohne Konsequenzen.

Ein VerstoB gegen diese Pflichten oder die nicht rechtzeitige Meldung fuhrt bisher
mangels gesetzlicher Norm nicht zu einer buBgeldrechtlichen Sanktion gegen Arzte,
MVZs oder Krankenhdauser.

Damit der Verpflichtung der Betreiber und Anwender zur Meldung von Vorkommnissen
Nachdruck verliehen wird, ist die Einfiihrung einer Sanktionierung bei Versto3 ange-
messen. Gleichzeitig sollte der Zeitraum festgelegt werden, in dem eine Meldung zu
erfolgen hat.

I Eigentumsrechte

Verwerfung oder zerstorende Untersuchung von
explantierten Medizinprodukten - Sanktionen

Es kommt immer wieder vor, dass potenziell fehlerhafte Medizinprodukte, die im
Eigentum des Patienten stehen, ohne Einverstandniserklarung des Patienten vom



Hersteller nach einer Wechseloperation zerstérend untersucht oder verworfen werden,
obwohl sie im konkreten Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein. Damit
wird es dem mit dem Medizinprodukt versorgten Patienten nahezu unmaoglich gemacht,
die Fehlerhaftigkeit des Produkts nachzuweisen. Dieser Nachweis ist fur die Durchset-
zung von Patientenanspriichen aber von zentraler Bedeutung.

Die Vorschrift, dass sich der Hersteller bei zerstérenden Untersuchungen lediglich mit
dem BfArM ins Benehmen zu setzen hat, ist nicht ausreichend, weil dabei die Patienten-
interessen und Eigentumsrechte der Patienten am Explantat aufgrund mangelnder
Mitsprache dieser nicht ausreichend berlcksichtigt werden.

Eine zerstérende Untersuchung bzw. eine Verwerfung des Explantats sollte zukunftig
von der Zustimmung des Patienten als Eigentimer des revidierten Medizinprodukts und
dem BfArM abhdngig gemacht werden. Ein VerstoB gegen diese Vorschriften ist als
Ordnungswidrigkeit zu ahnden. Zudem wird eine Beweislastumkehr eingefihrt, so dass
der Hersteller bei einer unrechtmaBigen Verwerfung oder Zerstérung des Explantats das
Nichtvorliegen eines Produktfehlers zu beweisen hat.

I Produktinformationen

Aufnahme der Produktinformationen in die Abrechnungsdaten von
Arzten, MVZs und Krankenh3usern

Wenn es zu einem Vorkommnis im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt
gekommen ist, ist es fUr einen umfassenden Patientenschutz unerlasslich, dass alle
Patienten zeitnah Uber die bestehenden Risiken informiert werden. In der Praxis besteht
hier Nachbesserungsbedarf, weil Arzte, MVZs und Krankenh&user ihren Auskunfts-,
Mitteilungs- und Informationspflichten nicht ausreichend nachkommen. Da bei medizin-
produktassoziierten Schaden oft langere Zeitrdume betroffen sind, werden nicht alle
betroffenen Patienten erreicht, ebenso erhalten das BfArM und die Krankenkassen nur
unzureichende Informationen dariiber, welche Patienten mit dem potenziell fehlerhaften
Medizinprodukt versorgt worden sind.
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Damit alle betroffenen Patienten sicher erreicht werden kénnen, fur die Schadensbewer-
tung eine umfassende Datenlage erzeugt wird und die Interessen der Versicherten-
gemeinschaft gewahrt bleiben, sind die Produktinformationen in die Abrechnungsdaten
zu integrieren. In der Folge wiirde die Transparenz bei Produktschaden im Zusammen-
hang mit Medizinprodukten erheblich verbessert. Ebenso entsteht eine solide Basis
fur die systematische Uberwachung von Medizinprodukten, soweit das BfArM in diesen
Datenfluss integriert wird. Dazu waéren erganzende gesetzliche Anderungen erfor-
derlich.

I Haftpflichtversicherung

Verpflichtende Haftpflichtversicherung fiir Medizinprodukte

Spatestens seit dem Skandal um das Unternehmen Poly Implant Prothese (PIP), welches
die sogenannten PIP-Brustimplantate mit Industriesilikon herstellte und anschlieBend
wegen Zahlungsunféahigkeit Insolvenz anmelden musste, ist der Anderungsbedarf offen-
kundig. Denn selbst wenn der geschadigte Patient den Fehler des Medizinprodukts, den
Schaden und den ursachlichen Zusammenhang zwischen Fehler des Medizinprodukts
und Schaden eindeutig nachweisen kann, hilft ihm das bei einem zahlungsunfahigen
Hersteller nicht.

Damit Hersteller zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung motiviert werden, sollten
Krankenkassen nicht zur Kostentibernahme von Behandlungen mit Medizinprodukten
ohne nachgewiesene ausreichende Haftpflichtversicherung verpflichtet sein. Dadurch
werden einerseits Patienteninteressen im Schadensfall gestarkt und andererseits die
Mindestqualitat von Medizinprodukten erhoht, weil ohne solide Qualitédtsnachweise die
Haftpflichtpramien erheblich sein werden.



I Transparenz

Zeitpunkt des Beginns der Erloschensfrist gemaf § 13 ProdHaftG

Derzeit ist der Beginn der zehnjahrigen Erléschensfrist, also nicht der Beginn der drei-
jahrigen Verjahrungsfrist gemaB § 12 Produkthaftungsgesetz, aus produkthaftungs-
rechtlichen Anspriichen fir Patienten und Krankenkassen nicht bestimmbar. Denn
maBgeblicher Zeitpunkt fir den Beginn der Erléschensfrist ist grundsatzlich die Abgabe
des Produkts an das Krankenhaus bzw. an den Arzt oder das MVZ. Dieser Zeitpunkt ist
aber dem Patienten nicht bekannt, da auch Lagerungszeiten in den medizinischen
Einrichtungen zu bertcksichtigen sind und ein Lieferschein dem Betroffenen nicht
vorliegt. Damit Uber den Zeitpunkt des Erléschens, der fur das Verfolgen von Anspri-
chen malBgeblich ist, Klarheit hergestellt wird und unnétige Prozesse ,,ins Blaue hinein”
vermieden werden, sollte fir Medizinprodukte festgelegt werden, dass der Tag der
Implantation fur die Fristberechnung maBgeblich ist. Dieses Datum ist Patienten und
Krankenkassen eindeutig bekannt und einige Gerichte haben diese Auffassung bereits
vertreten.

I Spezialkammern

Spezialisierte Kammern fiir Schaden aus Medizinprodukten

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht — um
ein komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches
und ingenieurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, ist es sinnvoll, fir Prozesse in
diesem Rechtsgebiet Spezialkammern einzusetzen um einen zlgigen Abschluss der
Rechtsstreite zu unterstitzen.
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Um die Lucken des Patientenrechtegesetzes zu schlieRen, muss

der Gesetzestext an verschiedenen Stellen geandert werden. Das

folgende Kapitel macht dazu konkrete Formulierungsvorschlage

und erlautert sie aus juristischer Sicht.



BEHANDLUNGS- UND PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

I Beweiserleichterungen

Beweislastverteilung

§ 630h Absatz 6 BGB neu:

Der Patient hat das Vorliegen des Behandlungsfehlers und den
Eintritt der Verletzung des Lebens, des Kérpers oder der Gesund-
heit zu beweisen. Hinsichtlich der Kausalitdt zwischen dem
Behandlungsfehler und dem Eintritt der Rechtsgutverletzung
gilt der Beweis bei einer tiberwiegenden Wahrscheinlichkeit

als gefihrt.

Erlauterung:

Aufgrund des Wissensgefalles zwischen den Behandelnden und ihren Patienten ist fur
Letztere die Darlegung und der Beweis eines Behandlungsfehlers oft schwierig. Insbe-
sondere die Durchftihrung medizinischer MaBnahmen auBerhalb des Bewusstseins bzw.
beir eingeschrankter Wahrnehmungsfahigkeit von Patienten (z. B. in Narkose, unter dem
Einfluss von Arzneimitteln, aufgrund starker Schmerzen) schwachen deren Position von
vornherein. Noch schwieriger wird es fir den vom Patienten grundsatzlich zu fiihrenden
Beweis des Ursachenzusammenhangs zwischen dem Fehler und dem eingetretenen
Schaden.

Um eine Chancengleichheit zu gewahrleisten, wadre es sachgerecht, den Patienten
hinsichtlich der Beweislast fir den Nachweis der Kausalitat zwischen dem Behandlungs-
fehler und dem Eintritt einer Rechtsgutverletzung zumindest teilweise zu entlasten.

Der Beweis sollte als gefiihrt gelten, wenn die Kausalitat zwischen Fehler und Schaden
Uberwiegend wahrscheinlich ist (das entspricht einer Wahrscheinlichkeit von mehr als
50 Prozent).
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Aushandigung des Aufklarungsbogens an den Patienten

§ 630e Absatz 2 Satz 3 BGB neu:

Bei Verletzung der Pflicht zur Aushdndigung der Unterlagen
entfallt die Indizwirkung fur die Durchfihrung eines Auf-
klarungsgesprachs und dessen Inhalt.

Erlauterung:

Die Rechtsfolgen der in § 630e Absatz 2 Satz 2 BGB normierten Verpflichtung, dem
Patienten die Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklarung
oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhandigen, sind bislang nicht im § 630e BGB
geregelt.

§ 630h Absatz 2 Satz 1 BGB normiert lediglich, dass der Behandelnde zu beweisen hat,
dass er eine Einwilligung gemaB § 630d eingeholt und entsprechend den Anforde-
rungen des § 630e BGB aufgeklart hat. Nach der Rechtsprechung des BGH hat eine vom
Patienten unterzeichnete Einwilligungserklarung indizielle Bedeutung fur ein mtndliches
Aufklarungsgesprach und kann ein Hinweis auf dessen Inhalt sein.

Der Patient muss daher beweisen, dass das Einwilligungsformular nicht mit dem von ihm
unterschriebenen Dokument Ubereinstimmt. Eben diesen Beweis kann der Patient dann
nicht fiihren, wenn ihm das entsprechende Dokument nicht ausgehandigt wurde. Um
Vollzugsdefizite des § 630e Absatz 2 Satz 2 BGB zu minimieren und den Patienten nicht
lediglich auf sein Einsichtsrecht zu verweisen, sollte daher bei entsprechenden Pflicht-
verletzungen fur die Behandelnden der mit der Indizwirkung fur die Behandlerseite
eingerdumte rechtliche Vorteil in der Beweisfihrung entfallen.

Einsichtnahme in die vollstandige Patientenakte

§ 630g Absatz 1 Satz 4 BGB neu:

Bei unberechtigter vollstandiger oder teilweiser Ablehnung der
Einsichtnahme gegentiber dem Patienten oder Vorlage einer
unvollstindigen Patientenakte beginnt der Lauf der Verjahrungs-
frist friihestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die Einsichtnahme in
die vollstdndige Akte gewdhrt wurde.



Erlauterung:

Das Einsichtsrecht des Patienten in die vollstandige, ihn betreffende Patientenakte, das
seinem Recht auf informationelle Selbstbestimmung dient, ist in § 630g Absatz 1 BGB
gesetzlich geregelt.

Vollzugsdefizite bestehen in der Praxis aber nicht nur hinsichtlich der Gewdhrung einer
unverziglichen Einsichtnahme, sondern auch im Hinblick auf die Vollstandigkeit der
Patientenakte.

Die Gesamtsituation stellt fir die Betroffenen eine erhebliche Belastung dar. Insbeson-
dere bei vermuteten Behandlungsfehlern muss der Patient bei Verzégerungen im Zusam-
menhang mit der Einsichtnahme oft zusatzlich zur Beweisfihrung hinsichtlich des
Fehlers, des Schadens und der Kausalitat zwischen Fehler und Schaden noch dem
Einwand der Verjghrung entgegentreten, der dem Umstand geschuldet ist, dass der
Behandelnde seiner Pflicht zur Einsichtsgewdhrung nicht bzw. nicht vollumfanglich
nachgekommen ist.

Fr diese Fallkonstellationen sollten daher ein Ausgleich und eine Klarstellung dahinge-
hend geschaffen werden, dass der Lauf der Verjahrungsfrist frihestens ab dem Zeit-
punkt beginnt, zu dem die vollstdndige Patientenakte vom Patienten eingesehen werden
konnte.

Einsichtnahme in weitere Unterlagen

§ 630g Absatz 1 Satz 5 BGB neu:

Bei berechtigten Patienteninteressen erstreckt sich das
Einsichtsrecht auch auf weitere Unterlagen, hinsichtlich derer
ein Zusammenhang mit der Behandlung des Patienten besteht
oder bestehen kann.

Erlauterung:

§ 630g Absatz 1 Satz 1 BGB normiert ein Einsichtsrecht des Patienten in die ,,ihn betref-
fende Patientenakte”. Im Zusammenhang mit der Vermutung eines Patienten auf einen
Behandlungs- oder Pflegefehler kdnnen jedoch auch Dokumentationen relevant sein,
die nicht ausschlieBlich patientenbezogen gefuhrt werden, wie zum Beispiel Unterlagen,
die im Zusammenhang mit der Einhaltung von Hygienevorschriften stehen, oder auch
das Medizinproduktebuch, das Aufzeichnungen Uber den Nachweis der Funktionsprii-
fung von medizinischen Geraten, Protokolle der Einweisung von Behandelnden sowie
Uber durchgefuhrte Kontrollen und InstandsetzungsmaBnahmen bis hin zu Meldungen
von Vorkommnissen enthalt.
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Um das auch in diesen Fallkonstellationen erhebliche Wissensgefalle zwischen Behan-
delndem und Patienten zumindest auf der Basis der Informationen, die sich aus den
entsprechenden Unterlagen ergeben, anzugleichen, sollte das Einsichtsrecht des
Patienten auf diese Unterlagen erweitert werden. Nur dann ist es dem Patienten in
diesen Fallkonstellationen tberhaupt moglich, seinen Verdacht zu prifen und hinsicht-
lich mdéglicher Handlungsoptionen zu bewerten.

Das berechtigte Interesse des Patienten ware von diesem im Einzelfall und bezogen auf
die konkreten Unterlagen darzulegen, ohne dass an die Substantiierung zu hohe Anfor-
derungen gestellt werden sollten. Da es sich um medizinische Laien handelt, ware es
ausreichend, wenn der Vortrag des Patienten die Mdglichkeit einer Relevanz der Unter-
lagen im Zusammenhang mit dem Begehr des Patienten erkennen lasst, so zum Beispiel
bei der Vermutung eines Behandlungs- oder Pflegefehlers.

Schadensersatzanspriiche bei Arzneimittelschaden

§ 84 Absatz 2 AMG neu:

Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird
vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht
ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammen-
setzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels,
nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemdéfBen Anwen-
dung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit dem Schadens-
eintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen
Zustand des Geschadigten zum Zeitpunkt der Anwendung
sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fir oder
gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt
nicht, wenn ein anderer Umstand nach den Gegebenheiten des
Einzelfalls mit iiberwiegender Wahrscheinlichkeit eher
geeignet ist, den Schaden allein zu verursachen. Ein anderer
Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel,
die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den
Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwen-
dung dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus
anderen Griinden als der fehlenden Ursachlichkeit ftir den
Schaden nicht gegeben sind.



Erlauterung:

Im Bereich der Haftung fir Schaden, die aus der Einnahme von Arzneimitteln resultieren,
bestehen auch nach der Novellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG) im Jahr 2002 fur
betroffene Patienten noch immer grundlegende Defizite, die so weit reichen, dass bis
dato kein einziger Arzneimittelhersteller in Deutschland zu Schadensersatzleistungen
verurteilt wurde.

So hat der Pharmakonzern Merck & Co. wegen seines im Jahre 2004 vom Markt genom-
menen Schmerzmittels Vioxx® in den USA mehrere Milliarden Dollar fur Schadens-
ersatzforderungen amerikanischer Patienten sowie als Strafzahlung geleistet, nachdem
ein hoheres Herzinfarkt- und Schlaganfall-Risiko bei langerer Einnahme nachgewiesen
worden war, wahrend in Deutschland kein einziger betroffener Patient entschadigt
wurde.

Zwar wurde, um die Schwierigkeiten des Arzneimittelanwenders beim Nachweis der
Kausalitat zu erleichtern, eine Kausalitatsvermutung ins AMG eingefihrt. Jedoch gilt
diese dann nicht, wenn auch ein anderer Umstand geeignet ist, den eingetretenen
Schaden zu verursachen. Zu den anspruchsausschlieBenden Alternativursachen zéhlen
unter anderem der Gesundheitszustand des Geschadigten, besondere Lebensgewohn-
heiten (Alkohol- oder Zigarettenkonsum), ein fortgeschrittenes Alter oder auch eine
korperliche Anstrengung vor dem Schadenseintritt, wie z. B. Schneeschippen.

Dabei wird auBer Acht gelassen, dass in der Medizin die Frage, ob ausschlieBlich die
Gabe eines Medikaments den vom Betroffenen beklagten Schaden verursacht hat/
haben kann, nur sehr selten serits beantwortet werden kann, da die Entstehung von
Gesundheitsschaden individuell und grundsatzlich multifaktoriell bedingt ist.

Gleichwohl kann die Gabe von Arzneimitteln mit bestimmten Wirkweisen unter BerUck-
sichtigung des individuellen Risikoprofils des Patienten den Eintritt eines Gesundheits-
schadens wahrscheinlicher machen.

Dem sollte der Gesetzgeber auch in Anbetracht des Wissensgefalles zwischen dem
Arzneimittelhersteller und dem Patienten gerecht werden, damit arzneimittel-
geschadigte Patienten auch in Deutschland eine Chance bekommen, berechtigte Scha-
densersatzanspriiche durchzusetzen.
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I Informationspflichten

Informationspflicht bei Behandlungsfehlern

§ 630c Absatz 2 Satz 2 BGB neu:

Sind fir den Behandelnden Umstande erkennbar, die die
Annahme eines Behandlungsfehlers begriinden, hat er den
Patienten tiber diese zu informieren.

§ 630c Absatz 2 Satz 4 neu:

Schadensersatzanspriche des Patienten, die durch die Verlet-
zung der Pflicht zur Information Uber die Umsténde, die die
Annahme eines Behandlungsfehlers begriinden, entstehen,
bleiben hiervon unberthrt.

§ 630c Absatz 4 neu:

Der Information des Patienten bedarf es nicht, soweit diese
ausnahmsweise aufgrund besonderer Umstande entbehrlich ist,
insbesondere, wenn die Behandlung unaufschiebbar ist. Hat der
Patient ausdrticklich auf die Information verzichtet, so ist er auch
nicht zu informieren.

Erlauterung:

Der Behandlungsvertrag ist eine besondere Form des Dienstvertrags, bei dem die Leis-
tung der medizinischen Behandlung geschuldet wird und kein bestimmter Behandlungs-
oder Heilerfolg.

Wenn der zweifellos gewlinschte Erfolg nicht eintritt, ist das oft auf eine Vielzahl von
Faktoren zurlickzufthren und nicht zwangslaufig auf einen Behandlungsfehler.

FUr den Patienten als medizinischen Laien ist es jedoch fast unmoglich zu unterscheiden,
ob Ursache des nicht eingetretenen Erfolgs der Behandlung oder der Verschlechterung
des Gesundheitszustands ein Behandlungsfehler oder ein schicksalhafter Verlauf
aufgrund individueller Umstande ist, die in der Person des Patienten liegen. Dies gilt
insbesondere bei Behandlungen, die auBerhalb des Bewusstseins oder bei einge-
schrankter Wahrnehmungsfahigkeit des Patienten durchgefihrt werden. Hier besteht
zwangslaufig ein Wissensgefalle zwischen dem Behandelnden und dem Patienten.



In der Konsequenz erfolgen ausdrickliche Nachfragen des Patienten zum Vorliegen
eines Behandlungsfehlers duBerst selten, da ihm — im Gegensatz zum Behandelnden —
die entsprechenden medizinischen Anhaltspunkte dafir meist fehlen, da ihm insbeson-
dere wissenschaftliche Standards oft gar nicht bekannt sind. Daher ist die rechtliche und
tatsachliche Bedeutung dieser Informationspflicht auf der Grundlage der aktuellen
gesetzlichen Regelung nur gering.

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung in § 630c Absatz 2 Satz 2 BGB ware die Nach-
frage des Patienten nicht mehr erforderlich und dem Wissensgefalle wirde im Patien-
teninteresse entsprochen. Die Regelung wuirde eine Bringschuld des Behandlers und
einen Anspruch des Patienten auf Information unabhdngig davon normieren, ob dies
der Abwehr gesundheitlicher Gefahren dient.

Der Behandelnde trifft mit der Information Uber die Umstande, die die Annahme eines
Behandlungsfehlers begriinden, keine Entscheidung dartber, ob tatsachlich ein Behand-
lungsfehler vorliegt oder nicht.

Mit dem Vorschlag zur Neuregelung des § 630c Absatz 2 Satz 4 BGB erfolgt eine Klar-
stellung fur Behandelnden und Patienten dahingehend, dass die Pflichtverletzung einen
Schadensersatzanspruch begriinden kann. Diese Klarstellung ist aufgrund der
bestehenden groBen Vollzugsdefizite erforderlich.

Informationspflicht zum Nutzen von Individuellen
Gesundheitsleistungen (1GeL)

§ 630c Absatz 3 Satz 3 BGB neu:

Der Behandelnde hat den Patienten dartber hinaus tGber den
zu erwartenden medizinischen und individuellen Nutzen der
angebotenen Behandlung zu informieren.

§ 630e Absatz 1 Satz 3 neu:

Dies gilt auch fir Behandlungen nach § 630c Absatz 3, bei denen
eine vollsténdige Ubernahme der Behandlungskosten durch
einen Dritten nicht gesichert ist bzw. erfolgt.
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Erlauterung:

Nach dem IGel-Report 2018 sind die Individuellen Gesundheitsleistungen in der Bevol-
kerung gut bekannt. Fast jeder zweite Befragte hat in den vergangenen drei Jahren ein
IGel-Angebot erhalten oder selbst danach gefragt. Sieben von zehn dieser Befragten
haben die Leistungen auch in Anspruch genommen. Die Zahl der 1Gel wird auf mehrere
Hundert geschatzt.

Probleme gibt es jedoch bei der Entscheidungsfindung fir oder gegen die angebotene
und meist auch arztlicherseits empfohlene Leistung. Hierbei fihlen sich viele Patienten
unsicher und alleingelassen.

Unterstlitzung bietet der IGel-Monitor des MDS e. V., in dem der von Wissenschaftlern
nach dem Standard der Evidenzbasierten Medizin bewertete Nutzen der einzelnen Indi-
viduellen Gesundheitsleistung und auch der mogliche Schaden dargestellt ist.

Allein bis Mai 2018 wurden 49 Leistungen bewertet, davon jedoch keine einzige als
Lpositiv’ und nur drei als ,tendenziell positiv”. 21 der angebotenen Leistungen wurden
hingegen als ,tendenziell negativ”, vier als ,negativ” und 20 IGel als ,unklar” einge-
schatzt, so das Ergebnis des IGel-Reports.

§ 630c Absatz 3 BGB normiert bereits eine wirtschaftliche Informationspflicht fir
Behandler. GemaB § 630e Absatz 1 BGB ist der Behandelnde verpflichtet, den Patienten
Uber samtliche far die Einwilligung wesentliche Umstande aufzuklaren, unter anderem
Uber die zu erwartenden Folgen und Risiken der MaBnahme sowie Uiber deren Eignung
und Erfolgsaussichten im Hinblick auf Diagnose oder Therapie.

Gleichwohl gibt es in der medizinischen Praxis insbesondere im Zusammenhang mit
Individuellen Gesundheitsleistungen noch immer entsprechende Defizite.

Um den Entscheidungsfindungsprozess des Patienten zu unterstitzen und ihm eine
individuelle Bewertung zu ermoglichen, muss eine Neufassung des § 630c Absatz 3 BGB
klarstellen, dass der Behandelnde neben der wirtschaftlichen Information bei IGel den
Patienten zudem Uber den medizinischen und individuellen Nutzen der angebotenen
Behandlung zu informieren hat.

Darliber hinaus sollte eine entsprechende Erganzung in § 630e Absatz 1 Satz 3 BGB im
Sinne einer Klarstellung erfolgen. Der jetzige Satz 3 wird damit zum Satz 4.



Informationspflicht zu Vertragspartnern

§ 630c Absatz 2 Satz 5 neu:

Auf Nachfrage ist dem Patienten bei berechtigtem Interesse der
Name des rechtlich verantwortlichen Behandelnden oder des
Vertragspartners vom Behandelnden selbst oder von der Einrich-
tung zu nennen, in deren Rdumlichkeiten die Behandlung statt-
fand oder von der sie veranlasst wurde.

Erlauterung:

Die Rechtsprechung des BGH erkennt schon lange einen Auskunftsanspruch des
Patienten zur Person des ihn behandelnden Arztes an. Im Hinblick auf die Kodifizierung
jahrzehntelanger Rechtsprechung zum Behandlungsvertrag durch das ,Gesetz zur
Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten” (PatRG) sollte auch diese fur
den Patienten wichtige Informationspflicht des Behandelnden gesetzlich normiert
werden. Da oftmals berechtigte Zweifel bestehen, ob der ,Vertragspartner” im Streitfall
auch tatsachlich passivlegitimiert ist, sollte hier fir den Patienten Rechtssicherheit
geschaffen werden. Die Formulierung berticksichtigt die Rechtsprechung des Oberlan-
desgerichts (OLG) Hamm (26U 117/16) und des BGH (VI ZR 137/14).

Das erforderliche berechtigte Interesse sollte sich dabei unter anderem bereits aus dem
Verdacht auf einen Behandlungsfehler ergeben.

I Klarstellungen

Definition des groben Behandlungsfehlers

§ 630h Absatz 5 Satz 3 neu:

Ein grober Behandlungsfehler liegt bei einem eindeutigen
VerstoB gegen bewdéhrte medizinische Behandlungsregeln und
gesicherte medizinische Erkenntnisse vor, der sich objektiver
Nachvollziehbarkeit entzieht und fir den Patienten ein spezifi-
sches Risiko in sich birgt, das sich verwirklicht hat.
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Erlauterung:

Die Norm des § 630h Absatz 5 Satz 1 BGB begriindet die Vermutung der Kausalitat
eines groben Behandlungsfehlers fur den eingetretenen Gesundheitsschaden des
Patienten mit der Folge der Beweislastumkehr zugunsten des Patienten.

Sie enthalt jedoch keine Definition des groben Behandlungsfehlers, der in der medizin-
rechtlichen Praxis aber eine bedeutende Rolle spielt und fur dessen Vorliegen in den
meisten Fallen allein der Patient beweisbelastet ist.

Aus Grinden der Klarstellung und Rechtssicherheit sowie unter dem Gesichtspunkt der
Kodifizierung der Rechtsprechung zum Behandlungsvertrag im Rahmen des PatRG ware
es daher sachgerecht, die vom Bundesgerichtshof fir den groben Behandlungsfehler
entwickelten Grundsdtze ins BGB aufzunehmen. Die Formulierung sollte dabei so
gewahlt werden, dass ein medizinischer Sachverstéandiger danach seine Bewertung der
Behandlungsablaufe auf der Grundlage objektiver Ankntpfungspunkte vornehmen
kann.

Definition der Patientenakte

§ 630f Absatz 2 BGB neu:

Der Behandelnde ist verpflichtet, séamtliche aus fachlicher Sicht
fur die derzeitige und kinftige Behandlung wesentlichen
MaBnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere
die Anamnese, Diagnosen, Untersuchungen, Untersuchungs-
ergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe
und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufkldrungen
(Patientenakte).

Erlauterung:

Insbesondere im Zusammenhang mit dem in § 630g BGB normierten Einsichtsrecht des
Patienten in die vollstandige, ihn betreffende Patientenakte zeigen sich in der Praxis
noch immer massive Vollzugsdefizite.

Diese auBern sich beispielsweise darin, dass eine Einsicht nur in einen Teil der Akte oder
gar nicht gewahrt wird. Oft resultieren die in diesem Zusammenhang von Behandler-
seite geduBerten Bedenken aus einer Rechtsunsicherheit dahingehend, welche Unter-
lagen und Dokumentationen vom Einsichtsrecht des Patienten umfasst sind und welche
maoglicherweise nicht, obwohl die Formulierung im Gesetzestext eindeutig auf die voll-
standige Akte abstellt.



Eine gesetzliche Klarstellung wirde daher sowohl fiir die Behandelnden als auch fur die
Patienten ein Mehr an Rechtssicherheit erzeugen und im Ergebnis die Vollzugsdefizite
senken.

I Qualitatsanforderungen

Qualitat von Sachverstandigengutachten

§ 413 Satz 2 Zivilprozessordnung (ZPO) neu:

Die Vergitung kann dem gerichtlich bestellten Sachverstdndigen
versagt werden, wenn sein Sachverstandigengutachten offen-
sichtlich mangelhaft ist.

§ 8a Absatz 1 Satz 2 Justizverglitungs- und
-entschiadigungsgesetz (JVEG) neu:

Die Vergltung entféllt auch dann, wenn der Berechtigte eine
mangelhafte Leistung erbracht hat.

Erlauterung:

Im Medizinrecht kommt den medizinischen Sachverstandigengutachten eine besondere
Bedeutung zu, da sie das Ergebnis der Prifung des Sachverstandigen hinsichtlich der
Vermutung des Patienten auf Vorliegen eines Behandlungsfehlers und des gegebenen-
falls daraus entstandenen Schadens abbilden, damit die wichtigste Entscheidungsgrund-
lage hinsichtlich der Geltendmachung etwaiger Schadensersatzanspriiche sind.

Sachverstandige, die im Rahmen von Gutachten Behandlungsablaufe auf die Einhaltung
geltender medizinischer/pflegerischer Standards und gesicherter medizinischer Erkennt-
nisse prifen, haben aber verschiedene Auftraggeber. So gibt es gerichtlich eingeholte
Sachverstandigengutachten und solche der Schlichtungsstellen und Gutachterkommis-
sionen, Gutachten der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung und sonstige
privat eingeholte Gutachten.

Die Qualitat der Gutachten schwankt dabei zum Teil erheblich, was weder dem Patien-
teninteresse entspricht, noch fur Klarheit und Rechtssicherheit sorgt.
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Insbesondere der Patient muss sich jedoch auf die Bewertung eines medizinischen Sach-
verstandigen verlassen kénnen, um an dessen Ergebnis sein weiteres Tun ausrichten zu
kénnen. Insbesondere im auBergerichtlichen Bereich kann sich dies positiv auf die
Ressourcen der ohnehin Uberlasteten Gerichte auswirken.

Daher mussen verbindliche Standards und Qualitatskriterien die Gutachten flankieren,
die Behandlungs- und Pflegeablaufe auf etwaige Fehler prifen, und zwar unabhangig
vom Auftraggeber und vom jeweiligen Gutachter.

Die ,Allgemeinen Grundlagen der medizinischen Begutachtung” wurden bereits in
einer AWMF-Leitlinie zusammengefasst (094-001), die aktuell Uberarbeitet wird.
Erganzend hierzu ware die Erstellung einer eigenen Leitlinie fir die Begutachtung von
Fallen vermuteter Behandlungs- und Pflegefehler ein sinnvolles Instrument zur
Qualitatserhéhung.

Aktuell sollten die Gerichte bei der Beseitigung von Qualitatsmangeln in Sachverstandi-
gengutachten eine Vorreiterrolle Ubernehmen und unter dem Aspekt der Verwertbar-
keit der Gutachten Mindeststandards definieren. Dariber hinaus sollte die Qualitat der
gerichtlich eingeholten Sachverstandigengutachten dadurch gesteigert werden, dass
von den bereits vorhandenen Maoglichkeiten, entsprechende minderqualifizierte
Gutachten zu sanktionieren, mehr Gebrauch gemacht werden sollte. Hierbei muss vor
allem an die Anwendung der bestehenden Regelung des § 412 Absatz 1 ZPO gedacht
werden.

Aufgrund der Bedeutung der Gutachten sollten Qualitdtsmangel auch sanktioniert
werden. Darlber hinaus ist es essenziell, bereits in der arztlichen Ausbildung ein beson-
deres Augenmerk auf die Gutachtenerstellung zu legen.

Regresseinschrankungen bei Behandlungsfehler
freiberuflich tatiger Hebammen

§ 134a Absatz 5 SGB V neu:
Gestrichen.

Erlduterung:

Mit der Einfihrung des § 134a Absatz 5 SGB V durch das Gesetz zur Starkung der
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VSG) vom 16.07.2015 wurde
das Recht der Kranken- und Pflegekassen, Schadensersatzanspriiche wegen Schaden
aufgrund von Behandlungsfehlern in der Geburtshilfe gegentber freiberuflich tatigen
Hebammen zu stellen, massiv eingeschrankt.



Die Reduzierung auf eine vorsatzliche oder grob fahrlassige Schadensverursachung
erfolgte mit der formulierten Zielvorstellung, eine flachendeckende Versorgung mit
Hebammenleistungen auch in Zukunft sicherstellen zu wollen.

Hintergriinde dafur waren der stetige Pramienanstieg fur die Berufshaftpflichtversiche-
rung freiberuflich tatiger Hebammen, die Entwicklung der Schadensersatzanspriiche
sowie der Kostenrisiken der langfristigen Nachhaftung, die zu einer schwierigen Risiko-
kalkulation fur die Versicherungsunternehmen gefiihrt haben sollen, die sich zuneh-
mend aus diesem Marktsegment zuriickzogen (vgl. Bundestags-Drucksache 18/4095).

Die Regelung des § 134a Absatz 5 SGB V begegnet bereits einer Reihe massiver recht-
licher Bedenken. Sie durchbricht das dem Schadensersatzrecht zugrunde liegende Verur-
sacherprinzip und stellt damit einen gesetzlichen Haftungsausschluss dar, indem sie
nicht den Schuldnern, sondern der Gemeinschaft der gesetzlich Krankenversicherten die
Fehlerfolgekosten auferlegt. Die Berufsgruppe der freiberuflich tatigen Hebammen wird
ohne sachlichen Grund haftungsrechtlich bevorzugt. Die private Krankenversicherung
sowie die Rentenversicherungstrager, die in ihren Regressmdglichkeiten nicht einge-
schrankt werden, unterliegen demgegenlber einer sachlich nicht zu rechtfertigenden
Privilegierung.

DarUber hinaus wird die Praventivfunktion des Schadensersatzrechts ausgehebelt, da
der gréBte Anteil der Schadensersatzanspriiche von Kranken- und Pflegekassen, die die
Kosten der nachfolgenden Behandlungen und der Pflege der zum Teil schwer gescha-
digten Kinder tragen, geltend gemacht wird. Da der Regressausschluss in § 134a Absatz
5 SGB V die Versicherer der Hebammen vor der Erflllung dieser Schadensersatzan-
spriche bewahrt, bedeutet die Norm eine Schwachung der Patientensicherheit sowohl
fur die Kinder als auch deren Mutter.

Vor Inkrafttreten der Neuregelung war zudem unter anderem von der Versicherungs-
wirtschaft selbst darauf hingewiesen worden, dass diese Regelung den Anstieg der
Haftpflichtpramien nicht aufhalten wird. Dies hat sich bewahrheitet. Nach Angaben des
Deutschen Hebammenverbandes werden die Pramien, die zuletzt im Jahre 2018
gestiegen sind, im Jahre 2020 einen Jahresbetrag von tber 9.000 Euro erreichen.

Die in § 134a Absatz 5 SGB V normierte Regresseinschrankung und der zusatzlich von
den Kassen gewahrte Sicherstellungszuschlag, unter anderem als Ausgleichszahlung fur
gestiegene Versicherungskosten, stellen eine finanzielle Doppelbelastung fur die
Gemeinschaft der gesetzlich Krankenversicherten dar. Sie konnten den Anstieg der
Prémien jedoch erwartungsgemal nicht bremsen.

Es sind hier vielmehr MaBnahmen erforderlich, die die Qualitat der Versorgung durch
freiberuflich tatige Hebammen nachhaltig erhéhen. Erst dann sinkt die Zahl der Behand-
lungsfehler, damit die Summe der Schadensersatzanspriiche und in der Konsequenz die
Hohe der Versicherungspramien.
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I Beschleunigung bei der Schadensregulierung

Beschleunigung von Rechtsstreiten durch Starkung
des Parteisachverstandigen

§ 411 Absatz 3 Satz 3 ZPO neu:

Das Gericht hat auf Antrag einer Partei das Erscheinen
eines Parteisachverstdndigen zwecks Erlduterung seines
Parteigutachtens anzuordnen.

Erlduterung:

Rein prozessual ergeben sich im medizinrechtlichen Rechtsstreit fir den Patienten Defi-
zite, auch wegen der unterschiedlichen Stellung von gerichtlich bestellten Sachverstan-
digen und Parteisachverstandigen und den damit verbundenen Anhérungsrechten.

Da das Gericht gemaB §§ 286, 402 ZPO grundsatzlich ein Parteisachverstandigengut-
achten geniigen lassen kann, ohne ein weiteres Gutachten durch einen gerichtlich
bestellten Sachverstandigen einzuholen, ist es den Patienten zuzugestehen, dass auch
im medizinrechtlichen Rechtsstreit ein Parteisachverstandiger auf Antrag der Partei oder
von Amts wegen angehért wird und zum Behandlungsgeschehen und zu seiner Bewer-
tung weitergehende Angaben machen und Fragen beantworten kann.

Dies wirde auch die zeit- und kostenintensive Einholung eines weiteren Gutachtens
Uberflassig machen, was zur Beschleunigung der langwierigen Arzthaftungsprozesse
fuhren wirde.

Parteisachverstéandigengutachten, zu denen auch MDK-Gutachten zahlen, sind qualifi-
zierter Parteivortrag. Aus 8§ 286 ZPO als zentraler Vorschrift fir die Beweiswirdigung
ergibt sich, dass das erkennende Gericht den gesamten Prozessstoff, das heif3t den voll-
standigen Akteninhalt, zu bericksichtigen hat, insbesondere den Parteivortrag, mithin
auch Privatgutachten. Gleichwohl wird diesen in der Praxis nicht die gleiche Aufmerk-
samkeit und Wirdigung zuteil wie den Gutachten gerichtlich bestellter Sachverstan-
diger. Dies hat zum Teil auch etwas mit der Qualitdt der Parteisachverstandigengut-
achten zu tun, fur deren Erhéhung oben Vorschlage formuliert wurden.

Aufgrund der Regelungen in den §§ 286, 402 ZPO und um der Umgehung der Proble-
matik durch die Nutzung des Instituts des sachverstandigen Zeugen entgegenzuwirken,
sollte daher im Patienteninteresse folgerichtig auch ein Parteisachverstandiger auf
Antrag der Partei oder von Amts wegen angehort werden kénnen.



Beschleunigung von Einigungen durch Starkung der Mediation

§ 278a Absatz 1 ZPO neu:

Auf Anordnung des Gerichts ist zunachst ein gerichtliches
Mediationsverfahren durchzufihren, es sei denn, eine Partei
widerspricht der Durchfihrung des Mediationsverfahrens.

§ 278a Absatz 2 ZPO neu:
Fir die Dauer der Durchflihrung der Mediation ordnet das
Gericht das Ruhen des Verfahrens an.

Erlduterung:

In der Rechtspraxis wird fir medizinrechtliche Rechtsstreite von den Gerichten haufig die
Durchfuhrung einer Mediation angeregt, obwohl die Norm derzeit als Kann-Bestim-
mung mit einer Vorschlagsoption ausgestaltet ist. Die Umsetzung scheitert jedoch meist
an der Verweigerungshaltung der Haftpflichtversicherungen der Behandelnden.

Eine entsprechende gesetzliche Vorgabe in der Ausgestaltung einer Muss-Vorschrift
kann aber immer dann, wenn der vom Patienten vorgetragene Behandlungsfehler durch
ein Sachverstandigengutachten (MDK-Gutachten oder Parteisachverstandigengut-
achten) bestatigt wurde und nach summarischer Prifung des Gerichtes Anhaltspunkte
far das Vorliegen von Schadensersatzanspriichen bestehen, zu einer kurzfristigen Eini-
gung der Parteien und zur Beendigung des Rechtsstreits fuhren, noch bevor ein
Gutachten durch einen gerichtlich bestellten Sachverstandigen eingeholt wurde. Dies
hatte zudem einen positiven Effekt hinsichtlich der Kostenlast des Patienten.

Um den Interessen aller Beteiligten gerecht zu werden, ist fir den Absatz 1 ein Wider-
spruchsrecht fir die am Rechtsstreit beteiligten Parteien vorgesehen.

Unterstitzung bei Behandlungsfehlern und Regressanspriiche der Kassen

§ 66 Satz 3 SGB V neu:

Die auf der Grundlage der Einwilligung des Versicherten bei den
Leistungserbringern erhobenen Daten durfen ausschlieBlich zum
Zweck der Unterstltzung der Versicherten bei Behandlungs-
fehlern (§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 SGB V) und zur Durchfihrung
von hieraus entstandenen Erstattungs- und Ersatzansprichen

(§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nr. 11 SGB V) verwendet werden.
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Erlauterung:

Die Verfolgung von Schadensersatzanspriichen aus Behandlungs- und Pflegefehlern, bei
der die Kassen ihre Versicherten gemaB §§ 66 SGB V, 115 Absatz 3 Satz 7 SGB Xl unter-
stltzen sollen, und die Geltendmachung der in diesem Zusammenhang auf die Kassen
gemaB § 116 Absatz 1 SGB X Ubergegangenen Schadensersatzanspriche resultieren
regelmaBig aus ein und demselben Sachverhalt bzw. Behandlungsgeschehen. Mithin
sind auch die bei den Leistungserbringern erhobenen Daten sowohl fiir die Anspriiche
der Versicherten als auch fur die auf die Kasse Ubergangenen Schadensersatzanspriiche
zu prufen.

Fur die Prufung der auf sie Ubergegangenen Schadensersatzanspriche kénnen die
Kassen die hierfur erforderlichen Daten erheben und insbesondere auch die notwen-
digen Unterlagen von den Leistungserbringern anfordern. Jedoch bedeutet die derzei-
tige Regelung des § 66 Satz 3 SGB V die doppelte Verwendung von Ressourcen der
Kassen (Anforderung der Unterlagen fur die Unterstlitzung des Versicherten nach § 66
SGB V und Anforderung der gleichen Unterlagen zur Durchfihrung der Erstattungs- und
Ersatzanspriiche gemaB § 116 SGB X) und den Anfall doppelter Kosten fur die Anferti-
gung und Ubersendung der Kopien der Unterlagen.

Die jahrelange Praxis der AOK bei der Unterstltzung ihrer Versicherten zeigt zum einen,
dass diese ein hohes Interesse daran haben, dass die Kranken- und Pflegekassen die
ihnen entstandenen fehlerbedingten Kosten vom Schadiger bzw. dessen Haftpflichtver-
sicherung zurtickerlangen und die Gelder an die Versichertengemeinschaft zuriickge-
fuhrt werden.

Zum anderen bedeutet ein mit dem Versicherten abgestimmtes paralleles Vorgehen zur
Durchsetzung der jeweiligen Anspriiche eine deutliche Starkung der Rechtsposition des
Versicherten insbesondere gegeniiber den Haftpflichtversicherungen der Behan-
delnden.

Mit einer entsprechend erganzenden Regelung in § 66 SGB V sollte daher Rechtssicher-
heit dahingehend geschaffen werden, dass mit der Einwilligung des Versicherten die im
Zusammenhang mit der von ihm gemaB § 66 SGB V begehrten Unterstltzung von der
Kasse erhobenen Daten und erlangten Unterlagen auch zur Durchfuhrung der auf
demselben Sachverhalt beruhenden Erstattungs- und Ersatzanspriiche verwendet
werden durfen. De facto wiirden damit die Priifungsabldufe zusammengefihrt und
rechtlich legitimiert.



Regulierungsverhalten bei Behandlungsfehlern

§ 253 Absatz 2 Satz 2 BGB neu:

Zu bertcksichtigen sind hierbei auch Verzégerungen in der
Schadensregulierung durch den Schuldner, seine Versicherung
sowie den mit der Schadensregulierung beauftragten Dritten,
sofern der Anspruch bzw. die Einstandspflicht bei objektiver
Betrachtungsweise erkennbar begrindet ist.

Erlauterung:

Das Schadensersatzrecht des BGB beruht auf dem Ausgleichsgedanken. Die Schadens-
ersatzleistung soll vor allem die dem Geschadigten entstandenen Nachteile aus-
gleichen.

Dieser Ausgleich kann bei von Behandlungsfehlern betroffenen Patienten, denen hieraus
eine tempordre Beeintrachtigung der Gesundheit erwachsen ist, nur partiell und bei
gravierenden, gegebenenfalls dauerhaften gesundheitlichen Schadigungen — wenn
Uberhaupt — nur im Ansatz gelingen.

Wenn die Regulierung der geltend gemachten Schadensersatzanspriche durch den
Schuldner oder Dritte in einer derartigen Ausnahmesituation der Patienten verzdégert
wird, ohne dass es hierfir objektiv nachvollziehbare Grinde gibt, und der Anspruch
insbesondere bei objektiver Betrachtung erkennbar begrindet ist, muss fiir die Patienten
eine gesetzliche Grundlage geschaffen werden, nach der sie fur diese erneute und
unnotige Belastung eine entsprechende Entschadigung in Form der Erhéhung des
Schmerzensgeldes erhalten.

Dies entspricht bereits der standigen Rechtsprechung. Gleichwohl wird im Arzthaftungs-
recht noch immer eine Vielzahl von Rechtsstreiten in Kenntnis einer Zahlungsverpflich-
tung gefuihrt oder die Regulierung unter dem Vorwand sachfremder Griinde verzogert
und der betroffene Patient dadurch zusatzlich massiv belastet. Um den Patienten an
dieser Stelle zu starken, sollte daher die Rechtsprechung gesetzlich kodifiziert werden.
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Meldung von Krankheitsursachen und drittverursachten
Gesundheitsschaden

§ 294a Absatz 1 Satz 1 SGB V neu:

Liegen Anhaltspunkte daftir vor, dass eine Krankheit eine Berufs-
krankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung oder
deren Spéatfolge oder die Folge oder Spéatfolge eines Arbeitsun-
falls, eines sonstigen Unfalls, einer Kérperverletzung, einer
Schéddigung im Sinne des Bundesversorgungsgesetzes oder eines
Impfschadens im Sinne des Infektionsschutzgesetzes ist, oder
liegen Hinweise auf drittverursachte Gesundheitsschdden vor, sind
die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte
und Einrichtungen sowie die Krankenhduser nach § 108
verpflichtet, die erforderlichen Daten, einschlieBlich der Angaben
Uber Ursachen und den méglichen Verursacher, den Kranken-
kassen unaufgefordert und unverziiglich mitzuteilen.

§ 294a Absatz 3 SGB V neu:

Bei verspéteter Mitteilung und bei Verletzung der Informations-
pflichten nach Absatz 1 und 2 haben die Krankenkassen gegen
den zur Information Verpflichteten Anspruch auf Ersatz ihres
dadurch entstandenen Schadens.

§ 307 Absatz 1d SGB V neu:

(1d) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrldssig
entgegen § 294a Absatz 1 Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht unverziglich vornimmt.

Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis zu flinfzig-
tausend Euro geahndet werden.

Erlauterung:

Die Verpflichtung der Leistungserbringer zur unaufgeforderten Mitteilung drittverur-
sachter Gesundheitsschdaden und der dazugehdrigen Informationen ist in § 294a SGB V
ausdriicklich gesetzlich geregelt. § 294a Absatz 1 SGB V stellt die entsprechende daten-
schutzrechtliche Grundlage fur die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte und Einrichtungen sowie Krankenhauser dar, mitzuteilen, dass ein anderer Kosten-
tréager oder ein schadensersatzpflichtiger Dritter fir die erbrachten und zu erbringenden

Leistungen einzustehen hat.



Die Regelung bezweckt dabei die Kostenentlastung der Krankenkasse. Diese soll mit der
Information befahigt werden, Erstattungsanspriiche gegen andere Leistungstrager nach
den 8§ 102 ff. SGB X oder Ersatzanspriiche gegen Dritte nach § 116 SGB X geltend zu
machen.

Obwohl der BGH bereits in seinem Urteil vom 23.03.2010 (VI ZR 327/08) explizit auf die
entsprechende Verpflichtung der Leistungserbringer hingewiesen und klargestellt hatte,
dass diese nicht erst bei einer konkreten Anfrage der Krankenkasse zu erfillen ist,
bestehen in der Praxis massive Vollzugsdefizite.

Das Gesetz sieht zudem auch keine zeitlichen Vorgaben zur Umsetzung der Mitteilungs-
pflichten vor, die ebenfalls dergestalt Eingang in die Norm finden mussen. Bei verspa-
teter Mitteilung sowie bei Verletzung der Informationspflichten nach § 294a Absatz 1
und 2 SGB V ist die Normierung einer Schadensersatzpflicht fur die Verpflichteten
unerldsslich, um zumindest den Versuch zu unternehmen, die Regelung mit Leben zu
fullen.

Dem soll durch Ergdnzung des § 307 SGB V mit dem Tatbestand der Ordnungswidrigkeit
Nachdruck verliehen werden.
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I Haftpflichtversicherung

Haftpflichtversicherung fiir Behandler

Schaffung eines Gesetzes Uber die Pflichtversicherung ftr
Behandler im Gesundheitswesen (Pflichtversicherungsgesetz)

Erlauterung:

Dem Gesetzgeber wird empfohlen, im Wege der konkurrierenden Gesetzgebung ein
Bundesgesetz tber die Pflichtversicherung fur Behandler im Gesundheitswesen analog
dem Gesetz Uber die Pflichtversicherung fur Kraftfahrzeughalter zu schaffen.

Dieses Gesetz soll alle Behandler erfassen, die im Bundesgebiet tatig sind. Versiche-
rungspflichtig ist der Behandler. Sofern eine Versicherung Uber Dritte (z. B. Krankenhaus-
trager) erfolgt, missen auch Nebenrisiken wie z.B. Vertretungen, Bereitschaftsdienst
etc. umfasst oder separat versichert sein.

Die Mindestversicherungssumme sollte 7,5 Millionen Euro analog der Kfz-Haftpflichtver-
sicherung betragen. Die Anpassungsmdglichkeiten sollen ebenfalls analog geregelt
werden.

Die Versicherung soll einen Direktanspruch ausdrtcklich vorsehen sowie eine Nachhaf-
tung gewadhrleisten und keine Subsidiaritatsklausel enthalten durfen.

Mit der Ausgestaltung als Pflichtversicherung sollte die Ausibung des Berufs als
Behandler an den Abschluss und das Bestehen einer ausreichenden Haftpflichtversiche-
rung geknlpft werden. Die Versicherer wirden verpflichtet, Beendigungen des Ver-
sicherungsvertrages an eine zustandige Stelle, z. B. die Approbationsbehérde, zu melden.



MEDIZINPRODUKTESCHADEN

I Mitteilungs- und Meldepflichten und Sanktionen

Mitteilungspflicht bei einem Vorkommnis an die Kassen und Sanktionen

§ 294a Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 SGB V (nheu):

(1) Liegen Anhaltspunkte dafir vor, dass eine Krankheit eine
Berufskrankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung oder
deren Spéatfolge oder die Folge oder Spatfolge eines Arbeitsunfalls,
eines sonstigen Unfalls, einer Kérperverletzung, einer Schadigung
im Sinne des Bundesversorgungsgesetzes oder eines Impfschadens
im Sinne des Infektionsschutzgesetzes ist, oder liegen Hinweise auf
drittverursachte Gesundheitsschdden vor, sind die an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen
sowie die Krankenhé&user nach § 108 verpflichtet, die erforderli-
chen Daten einschlieBlich der Angaben Uber Ursachen und den
moéglichen Verursacher den Krankenkassen unaufgefordert und
unverziiglich mitzuteilen. Auf entsprechende schriftliche Anforde-
rung durch die Krankenkassen sind die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie die
Krankenhéuser nach § 108 verpflichtet, den Krankenkassen bei
einem konkreten Vorkommnis gemaB § 2 Absatz 1 Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) samtliche Behandlungs-
unterlagen zu iibermitteln. Der betroffene Versicherte ist iber die
Herausgabe der Behandlungsunterlagen zu informieren. Einer
Einwilligungs- und Schweigepflichtenbindungserklarung des
Versicherten zur Herausgabe der Behandlungsunterlagen bedarf
es nicht.

§ 294a Absatz 3 SGB V (neu):

(3) Bei verspateter Mitteilung und bei Verletzung der
Informationspflichten nach Absatz 1 und 2 haben die Kranken-
kassen gegen den zur Information Verpflichteten Anspruch auf
Ersatz ihres dadurch entstandenen Schadens.
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Erlauterung:

Bei potenziell medizinprodukteassoziierten Schaden ergeben sich im Verhaltnis zu
Ansprichen aus einem potenziellen Behandlungsfehler mehrere Besonderheiten, die
dazu fuhren, dass gemaB § 294a SGB V (neu) auf Anfrage der Krankenkasse ein
Anspruch auf Herausgabe der gesamten Behandlungsakte gegentiber den Krankenh&u-
sern' zu fordern ist. Der Versicherte ist hierbei Gber die Herausgabe zu informieren; einer
Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung bedarf es nicht.

Erst die Erfullung der Mitteilungs- und Auskunftspflichten bei drittverursachten Gesund-
heitsschaden gemdB3 § 294a Absatz 1 SGB V (alt und neu) durch die Krankenh&user
ermoglicht es den Krankenkassen, fehlerhafte Medizinprodukte ausfindig zu machen,
Anspriche bei den Herstellern anzumelden und fur die Versichertengemeinschaft
durchzusetzen.

Diese Verpflichtung der Leistungserbringer zur unaufgeforderten Mitteilung drittverur-
sachter Gesundheitsschaden und der dazugehorigen Informationen ist in § 294a SGB V
(alt) ausdricklich gesetzlich geregelt. § 294a Absatz 1 SGB V stellt hier die entspre-
chende datenschutzrechtliche Grundlage fur die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie Krankenhauser dar.

Der Bundesgerichtshof fiihrt zu § 294 a Absatz 1 Satz 1 Folgendes aus:?

. Die sozialrechtliche Regelung in § 294a SGB V dient dazu, durch Schaffung einer
gesetzlichen Ubermittlungs- und Offenbarungsbefugnis den gesetzlichen Krankenkassen
einen eigenen Anspruch auf Mitteilung von Krankheitsursachen und drittverursachten
Gesundheitsschdden zu geben und den damit verbundenen Eingriff in die informatio-
nelle Selbstbestimmung des Patienten und die korrespondierende &rztliche Schweige-
pflicht zu rechtfertigen. Sie verpflichtet unter anderem Vertragsérzte, unaufgefordert
den Krankenkassen Angaben Uber Ursachen und mdgliche Verursacher mitzuteilen,
wenn aus ihrer Sicht Hinweise auf drittverursachte Gesundheitsschdaden vorliegen. Der
verpflichtete Leistungserbringer muss also von sich aus oder gegebenenfalls auf Anfor-
derung der Krankenkassen die erforderlichen Daten mitteilen, ohne dass eine Einwilli-
gungs- bzw. Schweigepflichtentbindungserkldrung des Versicherten erforderlich ist.”

Daraus ergibt sich zunachst ein grundsatzlicher Anspruch der Krankenkassen gegen die
Krankenhduser auf Ubermittlung der erforderlichen Daten einschlieBlich der Angaben
Uber Ursachen und den moglichen Verursacher.

Obwohl der BGH bereits in dem oben zitierten Urteil explizit auf die entsprechende
Verpflichtung der Leistungserbringer hingewiesen und klargestellt hat, dass diese nicht
erst bei einer konkreten Anfrage der Krankenkasse zu erfillen ist, bestehen in der Praxis
massive Vollzugsdefizite bei der Austibung der Verpflichtungen aus § 294a SGB V (alt).

' Im Folgenden wird nur der Begriff ,Krankenhauser” verwendet. Gemeint sind aber insgesamt die Vertrags-
arzte, arztlich geleitete Einrichtungen und die Krankenhduser nach § 108 SGB V.

2 BGH, Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08



Im Medizinprodukterecht existieren insgesamt mehrere solcher Melde- bzw. Mittei-
lungspflichten, welche die Leistungserbringer zu aktiven Handlungen im Sinne einer der
oben genannten Bringschuld verpflichten. Hierbei handelt es sich zum einen um die hier
niedergelegte und zu begrindende Norm des § 294a SGB V und zum anderen um
Meldepflichten bei einem Vorkommnis, die in der MPSV (unter anderem § 3 Absatz 2
MPSV) verankert sind. Sowohl § 294a SGB V (alt) als auch § 3 Absatz 2 i. V. m. § 2 Nr.
1 MPSV beschreiben, um ein aktives Tatigwerden der Krankenhauser im Sinne einer
Bringschuld auszuldsen, die gleichen Voraussetzungen.

Von einer Meldepflicht eines Vorkommnisses gemaB 8§ 3 Absatz 2 und 2 Nr. T MPSV
ist hierbei bereits dann auszugehen, wenn ein vager Anfangsverdacht dahingehend
besteht, dass eine Funktionsstérung, ein Ausfall, eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine unsachgemaBe Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines
Medizinprodukts vorliegen, die oder der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten,
eines Anwenders oder einer anderen Person gefthrt hat, gefihrt haben kénnte oder
fuhren kénnte.

Bereits bei Hinweisen oder einem vagen Verdacht, dass ein Medizinprodukt zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes bei einem Patienten zukiinftig fihren kann,
liegt ein meldepflichtiges Vorkommnis vor. Es muss hierbei weder zu einer Revisions-
operation noch zu sonstigen kostenauslosenden MaBnahmen (Voruntersuchungen)
gekommen sein. Allein Hinweise aus Presse oder Behérdenmeldungen oder ein Anfangs-
verdacht auf einen Serienschaden fuhren dazu, dass alle implantierten Produkte
gemeldet werden missen.

Das Gleiche gilt analog fur § 294a SGB V (alt).

Es reicht bei § 294a SGB V (alt) fur eine aktive Mitteilungspflicht grundsatzlich aus, dass
Hinweise auf Fakten vorliegen, die die Annahme der Verursachung des Gesundheits-
schadens durch eine dritte Person plausibel machen (Anfangsverdacht). Anfangsver-
dacht bedeutet in diesem Zusammenhang nicht der Nachweis eines bereits in vollem
Umfang eingetretenen Gesundheitsschadens. Der Verdacht auf einen Gesundheits-
schaden ist bereits dann begriindet, wenn der Schaden beim Versicherten im Keim
angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
eintreten wird (vergleiche hierzu die sogenannte Keimtheorie® des BGH, z.B. Urteil vom
24.04.2013, IV ZR 23/12; Urteil vom 28.09.2005, IV ZR 106/04 und Luthe zu
§ 294a SGB V Rn. 20f. in Hauck/Noft, SGB V, LBS, Stand: August 2015). Ausreichend im
Sinne des gesetzlichen Tatbestandsmerkmals ist also die nicht ganz entfernt liegende

3 Die ,Keimtheorie” des BGH kommt eigentlich aus dem Gewadhrleistungsrecht und besagt, dass nach Uber-
gabe der Sache (sogenannter Gefahrtibergang) auch spater auftretende Defekte Sachmangel sein konnen,
wenn sie schon bei Gefahriibergang im Keim angelegt waren (sogenannte Keimtheorie). Nach dieser
Keimtheorie ist der Verdacht auf einen Gesundheitsschaden bereits dann begrtindet, wenn der Schaden
beim Versicherten im Keim angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen Wahrscheinlich-
keit eintreten wird.
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Wahrscheinlichkeit, dass bei dem jeweiligen Leistungserbringer generell Patienten mit
dem fehlerhaften Medizinprodukt behandelt wurden.

Das bedeutet insgesamt, dass jegliche Abweichungen, auch Verdachtsabweichungen,
gemeldet werden mussen, da es dem Anwender gar nicht moglich ist, festzustellen, ob
ein Vorfall nicht vielleicht doch zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes
fihrt oder gefuhrt haben kénnte. In der Praxis mUsste der Anwender Risiken bewerten,
obwohl ihm dazu die Basis bzw. das Wissen fehlt (sowohl inhaltlich als auch statistisch).
Trotzdem glauben viele Betreiber und Anwender irrtiimlich, dass sie nur dann melden
oder ihre Mitteilungspflicht ausiben mussen, wenn bereits ein Schaden eigetreten ist
oder es auf der Hand liegt, dass ein Medizinprodukt nicht richtig funktioniert.

Auch hier gilt demnach, dass bei einem vagen Anfangsverdacht auf einen zukinftigen
Medizinprodukteschaden die Krankenhauser dazu verpflichtet sind, aktiv im Sinne einer
Bringschuld alle mit dem streitgegenstandlichen Produkt versorgten Patienten der Kran-
kenkasse gemal3 § 294a SGB V zu melden. Festzuhalten ist auch an dieser Stelle, dass
es fur eine Meldepflicht weder zu einer Revisionsoperation noch zu Voruntersuchungen
gekommen sein muss.

Die Pflicht nach § 294a Absatz 1 SGB V bezieht sich somit gerade nicht nur auf die
Mitteilung von Revisionsoperationen. Zwar vertreten viele Krankenhduser diese Auffas-
sung. Wenn hiermit gemeint sein sollte, nur bei erfolgten Revisionsoperationen kénne
der Schadensintensitat nach von einem drittverursachten Gesundheitsschaden gespro-
chen werden, so wird die Problematik in einer dem Gesundheitsschutz des Patienten
zuwiderlaufenden und unertraglichen Weise verklrzt. Denn ein Gesundheitsschaden im
Sinne des Gesetzes liegt, wie oben ausgeflihrt, nicht erst dann vor, wenn sich der
gesundheitliche Schaden im Zeitpunkt der Mitteilung bereits endgultig entwickelt hat,
was, so glauben viele Leistungserbringer, erst durch erforderliche Revisionsoperationen
belegt werde. Als Gesundheitsschaden ist vielmehr jede Hervorrufung oder Steigerung
eines pathologischen Zustands zu verstehen, wie auch die oben niedergelegte Keim-
theorie ausfuhrt. In Anbetracht der Verpflichtung zu vorsorgendem Schutz der Gesund-
heit ist hierfUr bereits ausreichend, dass ein Gesundheitsschaden im Keim vorliegt, der
bei einem zumindest denkbaren Verlauf mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit friher
oder spater eine sich auch duBerlich manifestierende Erkrankung zur Folge hat.

Zudem sind nicht immer Revisionsoperationen die geeignete Behandlung. Diese kdnnen
vielmehr in Einzelfdllen zu weiteren Komplikationen fihren, sodass es angebracht sein
kann, von einer Entfernung bzw. von dem Austausch des Medizinprodukts abzusehen.
In diesen Fallen muss aber zumeist mit weiteren Behandlungen gerechnet werden. Bei
dem Patienten, der sich gegen einen Austausch des bei ihm implantierten, potenziell
fehlerhaften Produkts entscheidet, um etwa das Risiko einer weiteren Operation nicht
auf sich nehmen zu mussen, kénnen regressfahige Kosten, beispielsweise in Form von
Psychotherapie oder mittels vermehrt stattfindenden Kontrolluntersuchungen, verur-



sacht werden. Gerade auch flr diese Félle gilt die aktive Mitteilungspflicht gemal
§ 294a SGB V (alt).

FUr eine weitere zielflhrende Bewertung des Medizinprodukts bzw. moglicher Scha-
densersatzanspriiche gegen Dritte sind im Weiteren und in § 294a SGB V (neu) nieder-
gelegt nicht nur die Ubermittlung der ,erforderlichen Daten einschlieBlich der Angaben
Uber Ursachen und den maoglichen Verursacher” im Sinne des § 294a SGB V (alt) erfor-
derlich, sondern die Ubermittlung der kompletten Behandlungsunterlagen, sofern die
Krankenkasse ihren potenziellen Anspruch durch Tatsachen konkretisiert. Eine Konkre-
tisierung liegt z.B. dann vor, wenn es zu kostenauslésenden MaBnahmen gekommen
ist, wie Vor- oder Nachuntersuchungen bzw. zu einer Revisionsoperation. Einer Einwilli-
gungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung des Versicherten bedarf es hierfur
nicht. Der Versicherte ist lediglich Uber die Herausgabe zu informieren (§ 294a SGB V
(neu)).

Die weitere Herausgabe der gesamten Behandlungsunterlagen ohne Einwilligungs- und
Schweigepflichtentbindungserkldrung des Versicherten ergibt sich also daraus, dass bei
der Meldepflicht gemaB § 294a SGB V (alt) ein Anfangsverdacht besteht, der gleich
definiert ist wie der Begriff des Vorkommnisses gemaB § 2 Nr. 1 MPSV, und der Versi-
cherte mit einem in dem Vorkommnis beschriebenen Medizinprodukt versorgt wurde
und es zu Vor- bzw. Nachuntersuchungen bzw. zu einer Revisionsoperation gekommen
ist und diese Kosten bei einem Dritten, dem Hersteller, fur die Versichertengemeinschaft
geltend gemacht werden mussen.

Diese Konkretisierung soll verhindern, dass von den Krankenkassen eine allgemeine
.Rasterfahndung” oder ,Sammelanforderung” ohne konkrete Tatsachengrundlagen
erfolgt. Genau dies liegt namlich bei einem konkreten Verdacht auf einen Medizin-
produkteschaden durch kostenausldésende MaBnahmen nicht vor. Diese konkreten
Tatsachen werden im Weiteren auch durch die der Krankenkasse unter anderem
bekannten Diagnoseschlissel aus den Abrechnungsdaten manifestiert. Bestimmte spezi-
fische ICD-Kodes weisen konkret auf einen technischen Fehler und somit auf einen
potenziellen Medizinprodukteschaden hin. Aufzuftihren waren hier z.B. T82.1 (Mecha-
nische Komplikation durch ein kardiales elektronisches Gerat) oder T82.5 (Mechanische
Komplikation durch sonstige Gerate und Implantate im Herzen und in den GefaBen)
sowie bei Endoprothesen T84.04/5 (Mechanische Komplikation durch eine Gelenk-
endoprothese).

Liegen danach konkrete Tatsachen vor, sind sémtliche Behandlungsunterlagen heraus-
zugeben.
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Der Gesetzgeber fihrt zur Notwendigkeit der Konkretisierung Folgendes aus:

.Die Erforderlichkeit der Konkretisierung der fiir das Akteneinsichtsbegehren von der
gesetzlichen Krankenkasse herangezogenen Tatsachen ist erforderlich, weil mit der vom
arztlichen Behandler gewdhrten Akteneinsicht/Herausgabe das informationelle Selbst-
bestimmungsrecht des Versicherten/Patienten betroffen wird. Notwendig ist daher eine
Abwégung der von der gesetzlichen Krankenkasse verfolgten Interessen der Versicher-
tengemeinschaft auf Ausschluss unberechtigter wirtschaftlicher Inanspruchnahme einer-
seits und der Dispositionsfreiheit des Versicherten lber seine personenbezogenen Daten,
die vom éarztlichen Behandler/Krankenhaus wahrgenommen werden, andererseits.”

Die Bedeutung des Datenschutzrechts fur § 294a SGB V wird in der Fachkommentatur
und in der einschlagigen Gesetzesbegriindung Ubereinstimmend betont.> Ein weiter-
gehender Anspruch der Krankenkassen auf Ubermittlung samtlicher Behandlungsunter-
lagen (also der kompletten Patientenakte) auf entsprechende Anforderung ergibt sich
somit im Weiteren aus einer Abwagung zwischen den Datenschutzrechten des Patienten
und seinem Gesundheitsschutzinteresse sowie dem Wirtschaftlichkeitsinteresse der
Versichertengemeinschaft. Gerade bei Medizinprodukten, durch deren Implantation
bzw. Revision der Versichertengemeinschaft hohe Behandlungskosten entstehen und
deren Schadhaftigkeit zu erheblichen Gesundheitsbeeintrachtigungen fuhren kann,
muss eine Abwagung zu dem Ergebnis kommen, dass das Gesundheitsschutzinteresse
des Einzelnen sowie das Wirtschaftlichkeitsinteresse der Versichertengemeinschaft
Datenschutzrechte des Patienten bzw. sein Recht auf informationelle Selbstbestimmung
Uberwiegen. Vor diesem Hintergrund sollen die Krankenhauser verpflichtet werden,
samtliche Behandlungsunterlagen an die Krankenkassen herauszugeben, wenn deren
Ubermittlung zur Aufklarung des Falles unbedingt benétigt werden, da konkrete Tatsa-
chen vorliegen.

Im Weiteren lasst sich die Verpflichtung auf Herausgabe der gesamten Behandlungs-
unterlagen auch mit einer Analogie zu der hdchstrichterlichen Rechtsprechung und
Begriindungen bei verstorbenen Versicherten begriinden, was auch an die oben
gemachten Ausfiihrungen anknlpft. Bei verstorbenen Versicherten ist fir die Heraus-
gabe der Behandlungsunterlagen gemaf § 294a SGB V namlich eine Einwilligungs- bzw.
eine Einverstandniserklarung der Erben nicht erforderlich: Grundsatzlich steht im Fall
verstorbener Versicherter die Schweigepflicht des Arztes dem Herausgabeanspruch
nicht entgegen.

Bei verstorbenen Versicherten besteht die Schweigepflicht des Arztes zwar Uber den Tod
des Patienten hinaus. Ob die Schweigepflicht aber ausnahmsweise nicht gegeben ist,
bestimmt sich nach dem mutmaBlichen Willen des Patienten. Dieser mutmaBliche Wille
ist vom Arzt pflichtgemalB zu ermitteln und danach ist die Entscheidung zu treffen, ob
Auskunft erteilt wird oder nicht.

4 Vgl. BT-DS 15/1525 zu Art. 1 Nr. 166 zu § 294a SGB V.
> Siehe: BT-DS 15/1525 zu Art. 1 Nr. 166 zu § 294a.



Das OLG Minchen stellte mit einem Beschluss fest, dass in der Regel davon auszugehen
sei, dass die Entbindung von der Schweigepflicht dem mutmaBlichen Willen des verstor-
benen Patienten entspreche, wenn die Entbindung die Verfolgung von Schadensersatz-
ansprichen wegen Behandlungsfehlern (hier Produktfehler) erleichtert oder gar erst
ermdglicht. Dabei sei es unwesentlich, ob die Verfolgung etwaiger Behandlungsfehler
(hier Produktfehler) nicht im unmittelbaren Interesse des verstorbenen Patienten oder
seiner Erben, sondern im Interesse seiner Krankenversicherung erfolge, denn es liege
auch im Interesse des einzelnen Patienten und im Interesse der Solidargemeinschaft der
Versicherten, der Krankenkasse die Mdglichkeit zu verschaffen, wegen Behandlungs-
fehlern (hier Produktfehler) bei dem Trager eines Krankenhauses (hier Hersteller) die
Kosten geltend zu machen.

Zudem legt § 2 Absatz 4 SGB V auch den Versicherten schon zu Lebzeiten gewisse
Mitwirkungspflichten aus dem Versicherungsverhaltnis auf. Nach Absatz 2 der Norm
haben unter anderem die Versicherten darauf zu achten, dass die Leistungen wirksam
und wirtschaftlich erbracht werden, wie oben ausgefihrt wurde. Da eine fehlerhafte
Leistung weder wirksam noch wirtschaftlich ist, hatte der Versicherte auch schon zu
Lebzeiten die Entbindung der Schweigepflicht erklaren missen, um seine Pflichten aus
dem Versicherungsverhaltnis zu erfillen. Der mutmaBliche Wille nach dem Tod des
Versicherten kann hier nicht anders lauten.

Auch der BGH stellte mit Urteil vom 26. Februar 2013, ZR 359/11, klar, dass regelmaBig
davon auszugehen sei, dass die Offenlegung der Krankendokumentation/Pflegedoku-
mentation gegentber dem Krankenversicherer dem mutmaflichen Willen des verstor-
benen Versicherten entspricht, wenn die Entbindung von der Schweigepflicht dem
Trager der gesetzlichen Krankenversicherung die Verfolgung von Schadensersatzanspri-
chen ermdglichen soll.

Wird danach den Verstorbenen unterstellt, dass diese fur die Solidargemeinschaft eine
Herausgabe der Behandlungsunterlagen bejaht hatten, kann der Wille bei lebenden
Versicherten nicht anders lauten. Denn es kann nur ein Ruckschluss von dem Willen von
lebenden Versicherten auf verstorbene Versicherte gezogen werden, wenn auch ein
Ruckschluss von verstorbenen Versicherten zu lebenden Versicherten gezogen werden
kann; es wirden sich Widerspriiche ergeben, wenn der Wille (lebender Versicherter)
und der mutmaBliche Wille (verstorbener Versicherter) nicht identisch sind.

Es liegt demnach insgesamt im Interesse der Solidargemeinschaft, der Krankenkasse zu
ermoglichen, anhand der Behandlungsakte fir die Versichertengemeinschaft die
Anspriiche zu regressieren. Die Rechte des Versicherten werden gewahrt, indem er Uber
den Vorgang informiert wird.

& Vgl. Beschluss des OLG Munchen vom 19. September 2011, 1 W 1320/11; Urteil des BGH vom 26. Februar
2013, VI ZR 359/11.
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In hochstrichterlicher Rechtsprechung wurde mehrfach ausgefiihrt, dass die Kranken-
kasse nur die Herausgabe der ,allernétigsten Angaben” zur Feststellung der Ursachen
und der moglichen Verursacher, nicht aber der gesamten Behandlungsunterlagen
verlangen kénne. Denn § 294a SGB V diene allein der Abkldrung eines etwaigen
Anspruchs der Krankenkasse gegendber Dritten. Bei moglichen Anspriichen gegentber
dem Krankenhaus habe die Krankenkasse daher lediglich entweder die Méglichkeit, die
Zahlung zu verweigern und sich anschlieBend verklagen zu lassen, oder Rickzahlungs-
klage zu erheben. Im Rahmen des Anspruchs auf rechtliches Gehor hat dann im Rechts-
streit die Krankenkasse den Anspruch auf Einsichtnahme in die dem Rechtsstreit
zugrundeliegenden Behandlungsunterlagen.

Diese Ausfiihrungen sind auf den Medizinproduktebereich nicht tbertragbar. Denn
gerade hier geht es um die Ansprtiche gegendber Dritten und nicht gegentber dem
Krankenhaus. Hier ist es nicht moglich, die Zahlungen an das Krankenhaus zu verwei-
gern und sich verklagen zu lassen, oder Rickzahlungsklage zu erheben. Das Kranken-
haus ist hier nicht Klagegegner.

Zudem will die Krankenkasse schon entsprechend dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit
nicht einen Prozess zur Vermeidung eines Prozesses fihren. Ohne vorherige Einsicht-
nahme in die Behandlungsunterlagen kann aber auch ein Prozess gegen Dritte nur ,ins
Blaue hinein” geflihrt werden. Eine solche Klage ware aber schon unzuldssig, da die
Krankenkasse entweder einen Medizinproduktefehler oder einen rechtswidrigen Eingriff
.ins Blaue hinein” behaupten misste, um eine schlissige Klage Uberhaupt ausformu-
lieren zu kdnnen, oder sie musste in der Klage offenlegen, dass sie nicht wisse, ob sie
einen Anspruch Uberhaupt habe und dass sie dieses Wissen erst durch den Prozess
herbeizufihren gedenke. § 294a SGB V dient also dazu, schon im Vorwege einen unzu-
lassigen Prozess zu vermeiden. Sollte hier die Herausgabe der Behandlungsunterlagen
gemal § 294a SGB V nur mit einer Einwilligungserkldrung des Versicherten maglich sein
und dieser die Einwilligung, wie in der Praxis oftmals der Fall ist, da kein ausreichendes
Eigeninteresse des Versicherten nach seiner Ansicht besteht, verweigern, kann die Kran-
kenkasse aber nur Prozesse ,ins Blaue hinein” fuhren, was der Versichertengemein-
schaft wieder eine grof3e Kostenlast aufbirdet und nicht wirtschaftlich ist. Zudem liegt
das fehlende Eigeninteresse des Versicherten meist nur aufgrund mangelnder Kenntnis
vor. Denn grundsatzlich hat der einzelne Versicherte ein Eigeninteresse an der Fallver-
folgung, da die regressierten Gelder aus Medizinprodukteschaden der Versichertenge-
meinschaft zugutekommen, deren Teil er selbst ist. Hier bedarf es der Aufklarung.
Gerade aus diesen Grinden wird auch bei verstorbenen Versicherten der mutmaBliche
Wille des Versicherten so ausgelegt, dass dieser der Einsicht in die Behandlungsunter-
lagen zur Geltendmachung von Regressanspriichen zugestimmt hatte und die Behand-
lungsunterlagen an die Krankenkasse herausgegeben werden mussen. Denn bei den
verstorbenen Versicherten wird auf den Willen eines voll informierten und einsichtigen
Versicherten abgestellt, dessen Wille es nur sein kann, fur die Versichertengemeinschaft
und somit auch fur sich selber die Gelder zu regressieren.



Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass, sollten die Krankenkassen ohne Einwilli-
gungserklarung des Versicherten keinen Herausgabeanspruch auf die gesamte Behand-
lungsakte erhalten, diese, wie oben beschrieben, gezwungen sind, Prozesse ,ins Blaue
hinein” zu fihren.

Denn durch eine unterlassene Regressierung bei medizinproduktassoziierten Schaden
kann bei Krankenkassen nach § 42 SGB IV eine Vorstandshaftung entstehen. Diese
basiert inhaltlich auf der Verpflichtung zu sparsamer und wirtschaftlicher Haushaltsfth-
rung und umfasst auch das Gebot, die Ausgaben auf das Notwendige zu beschranken
und Gelder aus produktbedingten Schaden zu regressieren.

Durch die Aufnahme einer Informationspflicht an den Versicherten bei Herausgabe der
Behandlungsunterlagen bei einem Vorkommnis in den Gesetzestext soll dieser tber das
Vorgehen informiert werden, was auch aufgrund der Gesetzesauslegung notwendig ist
und in den neuen Gesetzestext aufgenommen wird. Denn die Ubersendung von
Behandlungsunterlagen erfolgt bei § 66 SGB V auf Initiative des Versicherten, der folge-
richtig um die Geltendmachung des Auskunftsanspruchs weif3. Daher muss der Versi-
cherte bei der Herausgabe der Behandlungsakte gem. § 294a SGB V (neu) an die Kran-
kenkasse informiert werden. Diese Information ist ausreichend, um die Rechte des
Versicherten zu wahren.

Dadurch, dass die Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrichtungen und Krankenhauser
nach § 108 gemaB § 294a SGB V (neu) nur auf Anfrage der Krankenkasse die gesamten
Behandlungsunterlagen herausgeben mussen, wird konsequent die bisherige Fassung
(alt) des § 294a SGB V fortgeftihrt, ohne deren Beweggriinde zu durchbrechen, indem
in den neuen Gesetzestext die Worte ,auf Anfrage der Krankenkasse” aufgenommen
wurden. Denn § 294a SGB V (alt) beinhaltet ein aktives Vorgehen der Vertragsarzte,
arztlich geleiteten Einrichtungen und der Krankenhduser nach § 108 SGB V im Sinne
einer Bringschuld, ohne Anfrage der Krankenkasse die Daten mitzuteilen. § 294a
SGB V (neu) beinhaltet dagegen eine Reaktion des Krankenhauses auf Anfrage der
Kasse.

Denn nach dem Wortlaut der Vorschrift regelt § 294a SGB V (alt) allein ein aktives
Vorgehen der Regelungsadressaten, also der ,Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrich-
tungen und der Krankenhauser nach § 108”. Aktiv hei3t in diesem Zusammenhang,
dass die Regelungsadressaten durch die Norm verpflichtet werden, von sich aus tatig zu
werden, wenn sie Anhaltspunkte fir eine etwaige Schadensersatzpflicht Dritter haben.
Sie haben dann auf eigene Initiative hin die in Rede stehenden Daten der gesetzlichen
Krankenkasse zu Ubermitteln. Von dem Wortlaut nicht erfasst ist hingegen das soge-
nannte reaktive Vorgehen, das heiBt die Ubermittlung der entsprechenden Daten nicht
auf eigene Initiative der Krankenhauser, sondern auf Anforderung der gesetzlichen
Krankenkasse (Reaktion). Dies wird durch die oben beschriebene Ergdnzung des Geset-
zestextes (§ 294a SGB V (neu)) eingehalten.
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Sanktionen bei VerstoR der sich aus § 294a SGB V
ergebenden Mitteilungspflicht

§ 307 Abs. 1 d SGB V (neu)

(1d) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig
entgegen § 294a Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 eine Mitteilung
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht unverziglich
vornimmt. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbulBe
bis zu finfzigtausend Euro geahndet werden.

Erlauterung:

Die Motive des Gesetzgebers bei der Schaffung des § 294a Absatz 1 SGB V zeigen, dass
mit dieser Norm fir die Ubermittlung personenbezogener Daten eine gesetzliche Grund-
lage geschaffen werden sollte. In den Bundestagsdrucksachen 15/1525 (Seite 146) wird
wortlich ausgefiihrt: ,Da es sich um die Ubermittlung personenbezogener Daten
handelt, bedarf diese Verpflichtung einer gesetzlichen Grundlage. Eine vertragliche
Vereinbarung reicht nicht aus.”

Um dem Umstand entgegenzutreten, dass Patienten, die von potenziell fehlerhaften
Medizinprodukten betroffen sind, den Krankenkassen nicht gemaB § 294a SGB V
gemeldet werden, obwohl die Rechtslage diesbezuglich keinen Interpretationsspielraum
offenlasst,” sind Sanktionen gegen Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrichtungen und
die Krankenhauser nach § 108 SGB V unumganglich. Nur durch die Androhung und
gegebenenfalls. Vollstreckung entsprechender Sanktionen wird gewahrleistet, dass
Meldungen nach § 294a SGB V an die Krankenkassen tatsachlich erfolgen.

Da sich bei einer Gesetzesanderung nicht nur ein Anspruch auf Mitteilung der erforder-
lichen Daten, sondern bei Vorliegen konkreter Tatsachen auch auf Uberlassung der
kompletten Behandlungsunterlagen ergibt,® sind VerstoBe entsprechend zu ahnden.

7 BGH, Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08).
8  Siehe ausfuhrlich: Begriindung § 294a SGB V des Medizinprodukteteils — Besonderer Teil



Meldepflicht bei Vorkommnissen an das BfArM und Sanktion

§ 5 Absatz 1, 2, 3 und 4 MPSV (neu)

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) hat Vorkommnisse entsprechend der Eilbedtrftigkeit der
durchzufihrenden Risikobewertung zu melden, spatestens
jedoch innerhalb von 30 Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon
erhalten hat. Bei Gefahr im Verzug hat die Meldung innerhalb
von 15 Tagen zu erfolgen. Rickrufe sind spatestens mit Beginn
der Umsetzung der MalBnahmen zu melden.

(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach § 3 Absatz 2 bis 4 und
5 Satz 3 haben innerhalb von 30 Tagen zu erfolgen. Dies gilt
auch fur Meldungen von schwerwiegenden unerwtinschten
Ereignissen, flir die ein Zusammenhang mit dem zu prifenden
Medizinprodukt, einem Vergleichsprodukt oder den in der klini-
schen Prifung angewandten therapeutischen oder diagnosti-
schen MalBBnahmen oder den sonstigen Bedingungen der Durch-
fiihrung der klinischen Priifung nicht ausgeschlossen werden
kann. Alle anderen schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisse
sind vollstdndig zu dokumentieren und in zusammenfassender
Form vierteljéhrlich oder auf Aufforderung der zustdndigen
Bundesoberbehérde zu melden.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig
entgegen den Absétzen 1 und 2 dieser Vorschrift eine Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstiandig oder nicht rechtzeitig
vornimmt.

(4) Die Ordnungswidrigkeit im Sinne des Absatzes 3 dieser
Vorschrift kann mit einer GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend Euro
geahndet werden.

Erlauterungen:

Aus dem Wortlaut des Gesetzes ergibt sich eindeutig, dass Anwender und Betreiber von
Medizinprodukten Vorkommnisse zu melden haben.® Dies ist in § 3 Absatz 2 MPSV
geregelt, der Begriff des Vorkommnisses wiederum in § 2 Nr. 1 MPSV. In der Praxis
werden, entgegen der eindeutigen gesetzlichen Regelung, viele Vorkommnisse
entweder nicht als solche erkannt oder aus anderen Griinden nicht oder nicht rechtzeitig
gemeldet. Die Ursache dafir ist mutmaBlich, dass in den Arztpraxen, den medizinischen
Versorgungszentren und Krankenhausern keine Standard Operating Procedures (SOPs)
fur den Umgang mit Vorkommnissen bei Medizinprodukten etabliert sind und daher die

°  Siehe hierzu ausfuhrlich: Begriindung zu § 294a SGB V des Medizinprodukteteils — Besonderer Teil.
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einschlagigen Meldungen unterbleiben. Von einer Meldepflicht ist bereits dann auszu-
gehen, wenn ein vager Anfangsverdacht dahingehend besteht, dass eine Funktions-
storung, ein Ausfall, eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine unsach-
gemaBe Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die oder der
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person
gefuhrt hat, gefihrt haben kénnte oder fiihren kénnte (vergleiche § 2 Nr. 1 MPSV). Ein
VerstoB gegen diese Meldepflichten oder die nicht rechtzeitige Meldung fuhrt bisher
nicht zu einer buBgeldrechtlichen Sanktion gegen Arzte (Anwender) oder Kranken-
hauser (Betreiber). Das MPSV enthélt keine BuBgeldvorschriften. Auch das MPG ahndet
keine VerstdBe gegen 8§ 3,5 MPSV, weshalb die BuBgeldvorschriften in der Norm selbst
aufzunehmen sind.

Damit der Verpflichtung der Betreiber und Anwender zur Meldung von Vorkommnissen
Nachdruck verliehen wird, wird eine Sanktionierung derjenigen flir angemessen erachtet,
die vorsatzlich oder fahrlassig entgegen den Absatzen 1 und 2 eine Mitteilung nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornehmen. In Absatz 2 wird auf
§ 3 Absatz 2 MPSV Bezug genommen.

Der Begriff ,unverziglich” ist fir Hersteller, Anwender und Betreiber nicht hinreichend
konkretisiert, weshalb der Begriff ,unverziglich” in § 5 Absatz 1 und § 5 Absatz 2
jeweils durch eine Tagesfrist ersetzt wurde.



I Eigentumsrechte

Verwerfung oder zerstorende Untersuchung von explantierten
Medizinprodukten - Sanktionen

§ 12 Absatz 2, 4, 6 und 7 MPSV (neu)

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des MPG hat die ftr die
Risikobewertung erforderlichen Untersuchungen unverzuglich
durchzufihren und der zustdndigen Bundesoberbehérde die
Ergebnisse mitzuteilen. Er hat zu jeder Meldung einen Abschluss-
bericht sowie auf Verlangen alle zweckdienlichen Unterlagen,
insbesondere relevante Auszlige aus der Risikoanalyse und der
klinischen Bewertung, vorzulegen. Eine zerstérende Priifung des
betroffenen Produkts oder der vorhandenen Muster der betrof-
fenen Produktcharge ist von der Genehmigung der zustiandigen
Bundesoberbehérde und des mit dem Medizinprodukt
versorgten Patienten abhéngig. Fiihrt der Verantwortliche nach §
5 des MPG eine nicht genehmigte zerstérende Untersuchung
durch, wird vermutet, dass das Medizinprodukt bereits bei dem
Inverkehrbringen mit einem Fehler behaftet war.

(4) Anwender und Betreiber tragen dafiir Sorge, dass Medizinpro-
dukte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem
Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die
Risikobewertung der zustandigen Bundesoberbehdérde abge-
schlossen ist. Dies schlieBt nicht aus, dass sie diese Medizinpro-
dukte und Probematerialien dem Verantwortlichen nach § 5 des
MPG oder dem Sponsor zum Zwecke der Untersuchung tber-
lassen. Werden entgegen Satz 1 Medizinprodukte verworfen, wird
vermutet, dass das Medizinprodukt bereits bei dem Inverkehr-
bringen mit einem Fehler behaftet war.

(6) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig
entgegen den Absétzen 2 Satz 3 und 4 Satz 1 dieser Vorschrift
nicht die erforderlichen Genehmigungen einholt oder Medizinpro-
dukte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem
Vorkommnis beteiligt zu sein, verwirft, bevor die Risikobewertung
der zustandigen Bundesoberbehorde abgeschlossen ist.

(7) Die Ordnungswidrigkeit im Sinne des Absatzes 6 dieser
Vorschrift kann mit einer GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend Euro
geahndet werden.
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Erlauterung:

Es kommt immer wieder vor, dass explantierte Medizinprodukte, die im Eigentum des
Patienten stehen, vom Hersteller zerstérend untersucht werden und es dem mit dem
Medizinprodukt versorgten Patienten nahezu unmaoglich gemacht wird, die Fehlerhaftig-
keit des Medizinprodukts in einem maglichen Gerichtsverfahren nachzuweisen. Dasselbe
gilt, wenn das explantierte Medizinprodukt verworfen wird, obwohl es im Verdacht
steht, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein.

Zudem ist die bisherige Formulierung des § 12 Absatz 2 Satz 3 MPSV, wonach der
Verantwortliche nach § 5 des MPG sich vor einer zerstérenden Priifung des betroffenen
Produkts oder der vorhandenen Muster der betroffenen Produktcharge mit der zustan-
digen Bundesoberbehdrde ins Benehmen zu setzen hat, nicht zielfihrend. Eine zersto-
rende Prifung des betroffenen Produkts ist bisher lediglich im Benehmen mit der
zustandigen Behorde abzuschlieBen. Die Behorde ist also lediglich Gber das beabsich-
tigte Vorgehen zu informieren und hat das Recht, Bedenken zu duBern. Ihr Einver-
standnis ist jedoch nicht erforderlich.™

Vor diesem Hintergrund und dem Gesichtspunkt, dass das Explantat im Eigentum des
Patienten steht, ist die zerstérende Untersuchung von der Zustimmung des Patienten
und der Behoérde abhdngig zu machen.

Ein VerstoB gegen diese Vorschriften ist als Ordnungswidrigkeit zu ahnden. Zudem wird
als Sanktion bei einem VerstoB3 gegen die in Absatz 2 und 4 niedergelegten Regelungen
eine Beweislastumkehr eingefligt.

Das MPSV enthalt keine BuBgeldvorschriften. Auch das MPG ahndet keine VerstoBe

gegen § 12 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 4 Satz 1 MPSV, weshalb die BuBgeldvorschriften
in der Norm selbst aufzunehmen sind.

10 Vgl. Constanze Janda, Medizinrecht, 3. Aufl., Konstanz und Minchen 2016, Seite 225.



I Produktinformation

Aufnahme der Produktinformationen in die Abrechnungsdaten von
Arzten, MVZs und Krankenh3usern

§ 295 Absatz 1 Nr. 2 und 2 Nr. 8 SGB V (neu)

(1) Die an der vertragsédrztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte und Einrichtungen sind verpflichtet,

... 2. in den Abrechnungsunterlagen fir die vertragsarztlichen
Leistungen die von ihnen erbrachten Leistungen einschlieBlich
des Tages und, soweit fiir die Uberprifung der Zuldssigkeit und
Richtigkeit der Abrechnung erforderlich, der Uhrzeit der
Behandlung, bei drztlicher Behandlung mit Diagnosen, bei zahn-
arztlicher Behandlung mit Zahnbezug und Befunden aufzu-
zeichnen und zu Gbrmitteln; soweit im Rahmen der Behandlung
Medizinprodukte der Risikoklassen IlIb und Ill zum Einsatz
kommen, sind die folgenden zusétzlichen Daten aufzuzeichnen
und zu Ubermitteln: Namen der Produkte, Hersteller der
Produkte und folgende Identifikationsnummern der Produkte:
Die UDI (Unique Device Identifier), falls diese nicht vorhanden
ist die Seriennummer und falls diese nicht vorhanden ist die
Chargennummer/Lotnummer des Produkts

(2) Fur die Abrechnung tbermitteln die Kassendrztlichen
Vereinigungen im Wege elektronischer Datentbertragung oder
maschinell verwertbar auf Datentrdgern den Krankenkassen f(ir
jedes Quartal fir jeden Behandlungsfall folgende Daten:

... 8. soweit im Rahmen der Behandlung Medizinprodukte der
Risikoklassen IIb und Ill zum Einsatz kommen, sind die
folgenden zusétzlichen Daten zu iibermitteln: Namen der
Produkte, Hersteller der Produkte und folgende Identifikations-
nummern der Produkte: die UDI (Unique Device Identifier), falls
diese nicht vorhanden ist die Seriennummer und falls diese nicht
vorhanden ist die Chargennummer/Lotnummer des Produkts.
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§ 301 Absatz 1 Nr. 10 SGB V (neu)

(1) Die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser oder ihre Kran-
kenhaustrdger sind verpflichtet, den Krankenkassen bei Kranken-
hausbehandlung folgende Angaben im Wege elektronischer
Datentbertragung oder maschinell verwertbar auf Datentrdgern
zu ubermitteln:

... 10. Wenn im Rahmen der Krankenhausbehandlung Hochrisi-
komedizinprodukte (Klasse Ilb und Ill) zum Einsatz kommen,
miissen die folgenden zusétzlichen Daten erfasst werden: die
Namen der Produkte, die Hersteller der Produkte und folgende
Identifikationsnummern der Produkte: die UDI (Unique Device
Identifier), falls diese nicht vorhanden ist die Seriennummer und
falls diese nicht vorhanden ist die Chargennummer/Lotnummer
des Produkts.

Erlauterung:

Nach § 1 MPG ist Patientensicherheit ein zentrales Anliegen beim Einsatz von Medizin-
produkten. Dazu gehdrt in Fallen von Serienschaden im Zusammenhang mit Medizin-
produkten, alle Patienten schnell und vollstandig informieren zu kénnen. Mit den
heutigen Informationswegen wird dieses Ziel nicht ansatzweise erreicht. Weder im Fall
der PIP-Brustimplantate, die mit Industriesilikon gefullt waren, noch bei den Metall-auf-
Metall-HUften wurden alle betroffenen Patienten erreicht. Das liegt daran, dass viele
Leistungserbringer keine ausreichenden Compliance-Systeme vorhalten, Patienten den
Wohnsitz wechseln und auch daran, dass insbesondere nach langeren Zeitintervallen
nicht die implantierende Klinik aufgesucht wird, wenn die Implantate Probleme verursa-
chen. Die Vorstellung, dass im Fall von Revisionen regelhaft Implantatpasse vorliegen
oder dass Arzte und Krankenhduser immer ernsthaft versuchten herauszubekommen,
ob das Primarimplantat moglicherweise zu einem Serienschaden gehort, ist schlicht
praxisfremd. In der Folge werden die Patienten und Krankenkassen um mégliche
Regressanspriiche gebracht.

Abhilfe kann bei diesem Problem am einfachsten geschaffen werden, indem geeignete
Produktinformationen in die Abrechnungsdaten nach § 295 und § 301 SGB V aufge-
nommen werden. So kénnen alle Beteiligten ihren gesetzlichen Anforderungen und den
Verpflichtungen gegentiber dem Patienten in Bezug auf die Uberwachung, Qualitats-
sicherung und den Regress nachkommen. Datenschutzrechtliche Aspekte werden hier
nicht entscheidend berthrt, weil zum Zweck der Abrechnung den Krankenkassen
ohnehin bereits bekannt ist, ob einem Patienten beispielsweise eine Hiftendoprothese
eingebaut worden ist. Die Produktinformation liefert nur die zusatzliche Information,
welches genaue Modell genutzt wurde. Auch bei der Arzneimittelabrechnung wurde
bisher nie infrage gestellt, dass diese Informationen zu Abrechnungszwecken an die
Krankenkassen Ubermittelt werden. Insoweit ist von einer Einwilligungserklarung von
Patienten bei der Aufnahme von produktbezogenen Informationen in die Abrechnungs-
daten Abstand zu nehmen. Hinzu kommt, dass aus vollstdndigen Daten von



Medizinprodukten, die in der Versorgung verwendet werden, Analysen Uber Stand-
zeiten und Versagensraten zeitnah erstellt werden kénnen.

I Haftpflichtversicherung

Verpflichtende Haftpflichtversicherung fiir Medizinprodukte

§ 139 Absatz 5 Sétze 6 bis 12 SGB V (nheu)

(5) Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die
CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen vergewissert sich von der
formalen RechtméBigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der
Konformitéatserklarung und, soweit zutreffend, der Zertifikate
der an der Konformitédtsbewertung beteiligten Benannten Stelle.
Aus begriindetem Anlass kénnen zusétzliche Priifungen vorge-
nommen und hierfir erforderliche Nachweise verlangt werden.
Prifungen nach Satz 3 kénnen nach erfolgter Aufnahme des
Produkts auch auf der Grundlage von Stichproben vorge-
nommen werden. Ergeben sich bei den Prtifungen nach Satz 2
bis 4 Hinweise darauf, dass Vorschriften des Medizinprodukte-
rechts nicht beachtet sind, sind unbeschadet sonstiger Konse-
quenzen die danach zustdndigen Behérden hiertber zu infor-
mieren. Wird ein Medizinprodukt in den Verkehr gebracht, ist
dafiir eine Haftpflichtversicherung gegeniiber dem BfArM nach-
zuweisen. Die Deckungssumme muss 20 Prozent des fiir das
versicherte Medizinprodukt geplanten und erzielten Jahresum-
satzes betragen. Ein Nachweis dariber erfolgt jahrlich gegen-
iiber dem BfArM. Wird der Nachweis nicht erbracht, ruht die
Zulassung des Medizinprodukts und Anwender und Betreiber
werden vom BfArM informiert. Die Haftpflichtversicherung
bleibt bei einer Insolvenz des Medizinprodukteherstellers
bestehen. Im Zusammenhang mit der Fehlerhaftigkeit eines
Medizinprodukts werden Hersteller und dessen dafiir abge-
schlossene Haftpflichtversicherung als Gesamtschuldner behan-
delt. Bei fehlender Haftpflichtversicherung ist die Krankenkasse
nicht zur Kosteniibernahme verpflichtet.
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Erlauterung:

Spatestens seit dem Skandal um das Unternehmen Poly Implant Prothese (PIP), welches
die sogenannten PIP-Brustimplantate herstellte und nach Bekanntwerden der minderen
Qualitat des in den Implantaten verwendeten Silikons Insolvenz anmeldete, wird deut-
lich, dass die potenziellen Risiken, die Medizinprodukte fur den Patienten haben kénnen,
durch eine entsprechende Haftpflichtversicherung, bezogen auf das konkrete Medizin-
produkt des Herstellers abgedeckt werden missen. Selbst wenn der geschadigte Patient
den Fehler des Medizinprodukts, den Schaden und den ursachlichen Zusammenhang
zwischen Fehler des Medizinprodukts und Schaden nachweisen kann, hilft es ihm nicht,
wenn der Hersteller Insolvenz anmeldet. Die Erhéhung der Versicherungsbeitrage, um
das Insolvenzrisiko aufzufangen, sind den Herstellern von Medizinprodukten angesichts
der Gewinne, die mit Medizinprodukten erzielt werden, zuzumuten.

Da das gerichtliche Verfahren im Falle der Er6ffnung des Insolvenzverfahrens Gber das
Vermogen einer Partei, wenn es die Insolvenzmasse betrifft, gemaB § 240 ZPO unter-
brochen wird, soll dem geschadigten Patienten die Mdglichkeit eingerdumt werden, die
Haftpflichtversicherung des insolventen Herstellers direkt in Anspruch zu nehmen. Der
geschadigte Patient hat also ein Wahlrecht, ob er den Hersteller, dessen Haftpflichtver-
sicherung oder beide gemeinsam in Anspruch nimmt. Um den Druck auf den Hersteller
zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung zu erhéhen, ist die Krankenkasse nicht zur
Kostentibernahme von Behandlungen mit Medizinprodukten verpflichtet, wenn eine
ausreichende Haftpflichtversicherung nicht nachgewiesen wird.



I Transparenz

Zeitpunkt des Beginns der Erloschensfrist gemaf § 13 ProdHaftG

§ 13 Absatz 1 Satz 2 ProdHaftG (neu)

(1) Der Anspruch nach § 1 erlischt zehn Jahre nach dem
Zeitpunkt, zu dem der Hersteller das Produkt, das den Schaden
verursacht hat, in den Verkehr gebracht hat. Bei Medizin-
produkten gilt als das Inverkehrbringen nach dieser Vorschrift
der Tag der Implantation.

Erlauterung:

Nach der herrschenden Meinung bringt der Hersteller das Produkt in den Verkehr, wenn
das Produkt den vom Hersteller eingerichteten Prozess der Herstellung verlassen hat und
in einen Prozess der Vermarktung eingetreten ist, in dem es in ge- oder verbrauchsfer-
tigem Zustand offentlich angeboten wird."" Das ist grundsatzlich der Fall, wenn der
Hersteller das Produkt in den Wirtschaftskreislauf bzw. in die Verteilerkette gibt und
damit die tatsachliche Herrschaftsgewalt Gber das Produkt verliert, also eine Abgabe an
Dritte stattfindet.”” Die maBgebliche ,Abgabe an Dritte” flr das Inverkehrbringen ist
dagegen beim Importeur frihestens die Abgabe an den Lieferanten und spatestens die
Abgabe an das implantierende Klinikum. MaBgeblicher Zeitpunkt beim Lieferanten und
Quasihersteller ist wiederrum ausschlieBlich die Abgabe an das implantierende Klinikum.
Hier werden Medizinprodukte aber teilweise eingelagert, sodass vollig unklar ist, wann
die Abgabe an das implantierende Klinikum erfolgte.

Der Beginn der Erldschensfrist kann also unterschiedlich sein und ist nach dem derzei-
tigen Gesetzeswortlaut nicht eindeutig zu bestimmen. Daraus resultiert gegendber
vielen anderen Produkten, bei denen der Endverbraucher das Produkt direkt vom
Hersteller erwirbt, eine unzulassige Verklrzung der Erléschensfrist, die in Einzelfallen
mehrere Jahre betragen kann und die Patientenrechte unzumutbar einschrankt, weil
nach Ablauf der Erldschensfrist nach dem Produkthaftungsgesetz keine Anspriiche
mehr durchgesetzt werden kénnen. Zudem ist fir den Anspruchsinhaber der Beginn der
Abgabe an Dritte, wie z.B. bei Medizinprodukten die Abgabe an das Krankenhaus, nicht
bestimmbar. Grund hierfur ist, dass dem Anspruchsinhaber nicht bekannt ist, wann das
Produkt unter anderem an die Klinik abgegeben wurde. Oftmals werden die Produkte
Monate vor der eigentlichen Implantation in der Klinik eingelagert. Hier ist es fir den

" Vgl. Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau zu § 13 ProdHaftG, Rn.: 2; Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau
zu § 1 ProdHaftG, Rn.: 14 ff.; EuGH, Urteil vom 09.06.2012, C-127/04.

2. Vgl. Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau zu § 1 ProdHaftG, Rn.: 14 ff.
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potenziellen Anspruchsinhaber nicht feststellbar, wann tatsachlich das ,Inverkehr-
bringen” war und damit der Beginn der Erléschensfrist. Ob der potenzielle Anspruchs-
inhaber somit einen schon lange erloschenen Fall anhangig macht oder ob der Fall noch
nicht erloschen ist, ist fur ihn ein reines ,Gllcksspiel”, da er den Lieferschein nicht
einsehen kann. Das Prozessrisiko ist hier erheblich und es missen Prozesse ,,ins Blaue
hinein” gefuhrt werden, deren Kosten die Versichertengemeinschaft zu tragen hat.

Das Datum der Implantation, das die Erléschensfrist beginnen l3sst, ist dagegen klar defi-
niert und geht aus dem OP-Bericht hervor. Auf diesen besteht ein Anspruch gemaf
§ 294a SGB V. Daher ist dieses Datum aufgrund seiner Bestimmbarkeit fir beide Seiten
als Grundlage anzusetzen. Diese Rechtsauffassung, nach der die Erléschensfrist mit dem
Tag der Implantation beginnt, wird tbrigens vom OLG Frankfurt am Main bereits
vertreten.

Da der Tag der Implantation Rechtssicherheit bei der Fristberechnung schafft, ist eine
Gesetzesanderung dringend geboten.



I Spezialkammern

Spezialisierte Kammern fiir Schaden aus Medizinprodukten

§ 72a Nr. 3 GVG (heu)

Bei den Landgerichten werden eine Zivilkkammer oder mehrere
Zivilkammern fir folgende Sachgebiete gebildet:

3. Streitigkeiten tber Anspriiche aus Heilbehandlungen und
Anspriiche im Zusammenhang mit Medizinprodukten

Erlduterung:

Im Jahre 2017 hat der Deutsche Bundestag die Notwendigkeit gesehen, durch die
Einrichtung spezialisierter Spruchkorper sicherzustellen, dass innerhalb des Gerichts eine
haufigere Befassung der entscheidenden Spruchkérper mit einer schwierigen Materie
eintritt, da die Verfahrenseingdnge dem spezialisierten Spruchkérper zugewiesen
werden. Diese speziell eingerichteten Kammern treten in den gesetzlich definierten
Sachgebieten an die Stelle der nach den §8§ 71, 72 GVG sachlich standigen allgemeinen
Zivilkammern.

Die unter § 72a Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 GVG genannten Streitigkeiten Uber Anspriiche aus
Heilbehandlungen umfassen sowohl vertragliche als auch gesetzliche Anspriiche gegen
Arzte, Zahnarzte sowie weitere beruflich mit der Heilbehandlung befasste Personen im
Zusammenhang mit der Austbung ihrer Berufstatigkeit. Wegen der Sachnahe sind dabei
auch Anspruche auf Einsicht in Krankenunterlagen und die Vergitungsanspriche aus
diesen Bereichen einbezogen. Dies erfordert eine besondere Sachkenntnis des
Richters.

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht —um
ein komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches
und ingenieurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, ist es zielfUhrend, flr Prozesse in
diesem Rechtsgebiet Spezialkammern einzusetzen.
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